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MALZEMENIN ADI

) SUT KODU: (KR1178/KV1339) .
ATRIAL SEPTAL DEFEKT ASD KAPATILMASI ICIN ASD OCCLUDER DEVICE

1. Sekundum tip ASD’nin transkateter yaklagim yontemi ile kapatilmasi i¢in self
expandable ¢iftli disk seklinde olmalidir.

2. iki disk, kapatilacak ASD’nin olgiisiine uygun ayni malzemeden mamiil bir parca ile
birlestirilmis olmalidir.

3. Gerilmis ¢ap1 4 mm ile 40 mm arasindaki Sekundum tip ASD’lerin kapatilmast igin
birebir uygun &lgiileri olmalidir.

4. Hassas bir kapatma islemi ve uzun donemde erozyonu 6nlemek i¢in 4 mm ile 20 mm
arasindaki Sekundum tip ASD’ler igin alet Slgiileri birer mm,20 mm ile 40 mm
arasindaki ASD’ler igin ise ikiger mm araliklarla artmahdir.

5. Cok kiigiik gocuklara bile rahatlikla miidahale edebilmek icin okliiderin yiiklenmis
profili diigiik olmalidir.ince gaph tagima sistemi ile kullamlan okluder tercih edilecektir.

6. 4mmila 10 mm arasindaki okliiderler;6f, 11 mm ila 17 mm arasindaki okliiderler;7f,18

F(')IZ%EIZIEISA?II(JLERi mm ila 20 mm_arasmdaki okliiderler; 8 f; 22 mm ve 24 mm okliider ; 9 f, 26 mm ila 30
mm arasindaki okliiderler; 10 f ve 32 mm ile iizerindeki olgiiler , en fazla 12f
dlciisiindeki tasima sistemleri ile gonderilebilmelidir.

7. Multi-fenestre sekendum ASD’ler igin,aletin 18 mm, 25 mm, 30 mm ve 35 mm
capinda cribriform modeli olmah ve islem esnasinda gerekli oldugu takdirde degisim
yapilabilmelidir.

8. Sol atrium iginde agilirken,ug formunu goérmek komplikasyonlart tnlemek ve rahat
pozisyonlandirma igin okliiderin ug kisminda marker bulunmahdir.

9. Kullanimi kolay ve kapatma hizi yitksek olmahdur.

10. Okliider birakilmadan once pozisyonlandirma veya degisim amaci ile geri
alinabilmelidir.

11. Uygulama esnasinda sadece bir tagima sistemi yardimi ile kapatilacak bolgeye
kolaylikla génderilebilmeli, herhangibir yardimci atasmana gerek duyulmamalidir

. 1. Nitinolden imal edilmig olmalidir.
MIMEASAL 2. Trombojeniteyi hizlandirarak kapanma kabiliyetini arttirmak igin biitlin aletin igi
OZELLIKLERI .
polyester fiber ile doldurulmus olmalidur.
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatiimasinda kullanilmaktadir.

URETIM TARIiHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saplik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitap¢i1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde stzlesmenin imzalanmasina mitakip ilgili klinigin talebi lizerine
istenilen malzemeler ayn1 giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
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1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

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

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4 ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda almi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye 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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MALZEMENIN ADI

. SUT KODU: (KR1179/KV1340)
ATRIAL SEPTAL DEFEKT ASD KAPATILMASI ICIN ASD OCCLUDER
DELIVERY SISTEMI

FiZIKSEL
OZELLiKLERI

1-Satinalinacak ASD okliiderine uygun ve islem sirasinda herhangibir yardimci
malzeme gerektirmeyecek komple bir sistem olmahdir.

2-Tasima telinin proximal ucunda gerektiginde kilif degisimi (Exchange) i¢in
uzatma sistemi olmalidir.

3-Kullanilacak okliider gapina gére;5fr ile 12 fr arasinda degisik dlgiileri olmalidir.
Uygulama sirasinda firma yetkilisi, biitiin olgiiler ile islem esnasinda hazir
bulunacak ve kullanilacak okliidere gére uygun olgiideki tagima sistemini temin
ederek islemin yapilmasina olanak saglayacaktur.

4-Tagima sistemi iginde;

-Okliideri defekt bolgesine ilerletecek 45 derecelik ugagist olan uzun kilif ve
dilatdrii,

-Okliideri baglama (vidalama),génderme ve serbestlestirme fonksiyonu gdren
tagima teli,

-Okliideri igine alma ve uzun kilifa yiikleme fonksiyonu géren yiikleyici (loder),
-Y-Konnektektor, tek yonlii musluk ve basinca dayanikli uzatma seti bulunmalidir.
5-Okliider iginde iken ve uzun kilifa yiikleme yapilirken sistemde hava olup
olmadigini anlamak igin yiikleyici(loder)iginin goriinmesine olanak tantyacak kadar
seffaf olmahdir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

1-Tagima sisteminin kilifi ve dilatérii,politirethan malzemeden imal edilmis olmalidir. Kilif
anti-kinking dzelige sahip olmalidir.

2-Torgue(déndiirme)kontrdli,gonderme sirasinda okliidere gereken destedi verme ve
manevra yapma kolayhg agisindan tagima sisteminin kihifimin ucu harig tim gvdesi orgilii
celik telle beslenmis olmalidir,

3-Damar yiizeyine zarar vermemesi uzun kilifin ucu atravmatik ve soft tip dzelikte
olmalidir.

4-Kolay pozisyonlandirma igin u¢ kisminda radyopak marker bulunmalidir.

5-Okliiderin kolay ilerletilebilmesi i¢in uzun kilifin i¢ ylizeyi teflon kaph olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1- Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatilmasinda kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MiKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigt bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirtirlikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

IMZA-KASE




B

ISTANBUL TIP FAKULTESI [

T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTEST [—1

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST 1

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | ooionmstiross
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU —1

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

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 yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigmni gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de Uriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: ( KR3009) INTRATORASIK BALON KATETER, DUSUK BASINCLI

MALZEMENIN API VE DUSUK PROFILLI
1-Balon aort koarktasyonu ve valviiloplasti islemlerinde atravmatik olarak islem yapiimasini
saglamak iizere tasarlanmig olmahdir.
2-Balon kateter kiigiik yastaki hastalarda dahi kullanilabilecek ¢ok dusiik profilli yapisal
ozellikte olmalidir.
3-Balon kateterin ug yapisi darhklardan rahat gecebilmeyi saglayan ve damar duvarina zarar
vermeyen esnek ve taper ug yapisi 6zelliginde olmalidir.
4-Balon kateter saft1 balon ¢apina gore degisen 4F, 5F kalinliklarinda olmalidir. 8 mm’ye
kadar olan balonlarda 4F, 9 mm-12 mm’lik balonlarda 5F kalinhifinda sheat intraducer
FiZiKSEL kullanilabilmelidir.
OZELLIKLERI 5-Kateter saft1 daha iyi bir yerlesim performansi ve itilebilirlik saglamak iizere polimerik
materyalden imal edilmis olmalidir.
6-Balon kateterin safti ozellikle tortuous anatomi sartlarinda iyi bir gegis pushabilite ve
steerabilite saglamak tizere ug kismi kateter govdesine gore daha esnek olmalidir.
7-Balon kateterin guide wire iizerinde ilerletilmesini kolaylastirmak, merkezcil hareketlerin
sorunsuz iletilmesini saglamak iizere ug kismi kateter gévdesine gore daha esnek olmahdur.
8-Balonun sisme ve inme siireleri kisa olmahdir.
9-Balon kateter iizerinde rahat pozisyonlandirma igin platinyum-iridyum markerlar
bulunmalidir.
IfiMYASAL ) Kateter govdesi polymeric materyalden mamiil olmali ve bdylelikle iyi bir pushabilite ve
OZELLIKLERI yerlesim performansi saglanmis olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yuriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

w

TIBBi OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.!311‘1@1 fiyat 11’1aleler1nde si)z}es,.mer}]r.l Imz_:alzltqmqm_r}a‘ miitakip ilgili %{hnrg‘m tal'et_n tizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.
ZORLAIL 2. stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIKLER ' ’ ey

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
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sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen tiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.ihaleye teklif veren istekli tedariki firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri @irtinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

IMZA-KASH,
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MALZEMENIN ADI SUT KODU :KR1197 SIZING BALON
1-Transkateter yontemi ile septal okliiderle kapatilacak kardiyovaskiiler defektlerin
hassas 6l¢iimii amaci ile dizayn edilmis olmalidir.
2-Kateter gapt 7f ve kullanilabilir uzunlugu 70 cm olmalidir.
. 3-Kullanic istegine gore;balon ¢ap1 24 mm ve 34 mm olarak segilebilmelidir.24
FIZIKSEL it aps s
OZELLIKLERI mm hl_( balon boyu 4.5 cm ve 34 mm 1.1k balon boyu_ 5.0 cm’den kisa olmamalidir.
4-Angiografik dl¢limlerde, referans ig¢in balonun iginde 15 mm ve 0.4 mm aralikli
toplam 3 adet marker bulunmalidir.
5-Balon kateter 0.035” kilavuz tel ile kullanilmalidir.
6-Gegis kabiliyetini arttirmak i¢in balon ucu short tip yapida olmalidir.
KiMYASAL 1-Yiiksek esneme kabiliyeti olan yumusak balon materyalinden imal edilmis
OZELLIKLERI olmalidir.
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

1-Atrial Septal Defektlerin (ASD) transkateter kapatilmasinda kullaniimaktadir.

URETIM TARIHIi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarma uymal ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Birim fiyat ihalelerinde s¢zlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi tizerine
istenilen malzemeler ayni giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

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

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

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

4.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

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

IMZA-KASE r\/
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KR3008 INTRATORASIK BALON KATETER, YUKSEK BASINCLI

1-Balon Kateter, 8§ mm’den biiyiik damarlarda balonla agilan stentlerin implantasyonu amaci
ile iretilmis olmalidir.

2-Balon Kateter, balon iginde ikinci bir balon kateter ihtiva etmeli ve igteki balonun gapi,
distaki balonun ¢apinin yar1 él¢tisiinde, boyu ise 1 cm. daha kisa olmalidir.

3-Balon Kateterin ug kisimi,flexible ve kisa-uca dogru incelen yapida (Trans Taper tip)
olmalidur..

4-Kullanic istegine gore; dis balon ¢ap1 8.0 mm ile 24.0 mm arasinda, balon uzunlugu,2.5

FiZIKSEL mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm ve 5.5 mm olarak secilebilmelidir.

OZELLIKLERI 5-Balon Kateterin saft1 triaksiyel yapida olmal ve dzellikle tortuous anatomide iyi bir
pushabilite ve steerabilite saglanmis olmalidir.Ug kismi gdvdeye gore flexible olmalidir.
Béylelikle balon kateterin stirekli olarak merkezcil hareketi,Optimal Guidewire kontrolil,iyi
bir trackabilite elde edilmis olmalidir.
6-Kullaniciya daha rahat ve giivenli bir galisma imkani,hastanin rahatlig1 ve emniyeti igin
balonun sisme/inme siiresi hizli olmahdir.
7-Pozisyonlandirma kolaylhig1 i¢in balon iizerinde rahatlikla ggriilebilir 4 adet marker
olmahdir.

KIMYASAL Kateter govdesi polymeric materyalden mamiil olmali ve boylelikle iyi bir pushabilite ve

OZELLIKLERI yerlesim performanst saglanmis olmalidur.

DEPOLAMA

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1- Stent Implantasyonu, anjioplasti ve valviiloplasti islemlerinde kullanilmaktadir.

URETIM TARIiHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigi bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI 1.]_31an fiyat ihalelerinde sdzﬂlesmeqlr} 1mz.a]e.1r3mz§51.r}aj mitakip ilgili !{lmlglm tal_el?1 lizerine
istenilen malzemeler ayn: giin i¢erisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
ZORUNLU belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER sunulacaktir.

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgt) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
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Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (I"JTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: KR2069 KATETER BALON SEPTOSTOMI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1-Balon kateter diisitk profilli olmali, yenidoganlarda bile septostomi isleminin kolaylikla
yapilmasini saglamalidir.

2-Kateterin ucu 6nceden sekillendirilmis multipurpose yapida olmali (egimli) boylelikle sol
atriuma kolaylikla giris saglanmig olmahdir. Rahat bir manevra igin kateterin u¢ kismi
flexible olmalidir.

3-Kateter govdesi, balon ¢apma gire degisen 4F veya 5F kalmhginda olmalidir. 4F’lik
kateterde balon ¢ap1 9.5 mm ve 5F’lik kateterde balon ¢ap1 13.5 mm civarinda olmalidir.
4-Rahat bir c¢alisma igin kateter govdesi radiopaque olmalidir. Emniyetli bir
pozisyonlandirma igin balon tizerinde fluoskopi altinda iyi goriintii veren bir marker
bulunmalidir.

5-Kateterin ucu agik olmali, basing alma veya O2 satiirasyonu Olgiimlerine olanak
tanimalidir.

6-Balonlarla kullanilan introducr ¢aplar1 ¢ok bilyitk olmamali ve kullanilan safta gore bir
biiyiik dlgtide introducer kullanimi yeterli olmalhdir.

7-Kateterin balonu non-compliant thermoplastic elastomerden mamul olmali, sisirildigi
zaman yeterli sertlige eriserek septostomi islemi sirasinda esnememelidir.

8-Balonun sisme/inme siiresi hizli olmalidir. Balonun sismesi igin; 13.5 mm’lik balon igin 2
cc ve 9.5 mm’lik balon igin 1 cc’lik volume vermek yeterli olmalidir.

9-Balon kateterin safti koaxial yapida olmali, dolayis: ile pushabilite ve steerabilitesi iyi
olmahdir. Ug kismmin gévdeye gore flexible olmas: sebebi ile balon kateterin siirekli olarak
merkezcil hareketi, optimal guidewire kontrolii, iyi bir trackabilite elde edilmis olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

1- Kateter gévdesi polymeric materyalden iiretilmis olmali, boylelikle iyi bir pushabilite ve
yerlesim performans: saglanmis olmaldir.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1- Balon atriyal septostomi islemlerinde kullanilmaktadir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU 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 iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

.Birim fiyat ihalelerinde sézlesmenin imzalanmasina miitakip ilgili klinigin talebi lizerine

—

istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
IMZA-KASE
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglhik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (ﬂTTS) https://utsuyeulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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SUT KODU: (KR1051)

MALZEMERIN a1 KATETER INTRAKARDIYAK LONG SHEATH
1-Introducer sistem balon,diagnostik kateter ,stent gegisi igin uygun olmalidur.
2-Transeptal gegise uygun agisi bulunmali ve distal ugta radyopak markirt olmahdir
3-Introducer sistem guide wire igermemelidir.
4-Diigiimlenme ve ezilmeye izinvermeyen orgiilii yapida olmalidir.
lfiZiKSl_EL . giégt;c;i%:‘:l};;lrmhg 6-7-8-8.5-9-10-11-12-13-14 fr segeneklerine sahip olmali ve istenen
GZELLIKEER] 6-Introducer uzunlugu 6-7-8-8.5 Frenchlerde 60, 63, 75, 79.4cm, diger French’lerde 60, 63 ,
75, 79.4, 85 cm olarak segilebilmeli.
7-Introducer dilatatérit 0.035 veya 0.038 inch guide wire gecisine izin vermelidir.
8-Uriin kilitlenebilen valf sistemli ve side arm baglantis: ikinci infiizyon line olarak
kullanilabilmelidir.
1-Uriin perkiitan islemlerde 6zellikle stent, device gonderilebilmesi igin ozel tretilmis
KIMYASAL olmaldir.
OZELLIKLERI 2-Kirilmay bitkiilmeye kars: 6rgii yapili yapida olmalididr.
3-Ug kisminda radyoopak markir olmahdir.
DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir. ) }
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

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

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalajt agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
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belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
5. Urun tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.




