[STANBUL TIP FAKULTES] 1

T,
ISTANBUL UNiVERSITESI

CERRAHPASA TIP FAKULTES] [

DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME
FORMU

KARDIYOLOJI ENSTITUSU —]

ONKOLOJI ENSTITUSU 1

INTRAOPERATIF NOROMONITORIZASYON MEP VE SEP (EMG DAHIL) SETI

MALZEMENIN ADI ey
CERRAH GUDUMLU - KN1230
Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG , MEP &zelliklerine sahip
olarak néromonitorizasyon yapmahdir.
Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.
Kanallar elektrotlarla ayni renkte olmali, ¢alisilan bélgeyi tanimlamali ve
istenildiginde tekrar isimlendirilebilmelidir.
EMG, serbest calisma (cerrah tarafindan sinirlere higbir uyari verilmeden
sistem calisir ve kas gruplarindan gelen sinyaller es zamanl olarak kayit
edilir) ve uyarilma (cerrah tarafindan sinirlere uyan verilir ve kaslardan
eszamanll gelen cevaplar kayit edilir) yontemleriyle yapilabilir 6zellikte
olmahdir.
EMG kaydi hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitasiyla yapilmahdir.
MEP kayitlari transkraniyal olarak takilan disik empedansh elektrodlar
. vasitasiyla yapilmahdir.

FIZIKSEL yiayap

OZELLIKLERI
Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.
Sistem uzaktan goriintiileme 6zelligine sahip olmalidir.
Uyari akim degeri ayarlanabilmeli ve olglilen deger monitérde
gorilebilmelidir.
Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme ozelligine sahip olmalidir.
Ses siddet ayari yapilabilmelidir.
Sistem vida glivenligi testi yapabilmelidir.
Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tlrl ve ozellikleri sisteme kayit edilebilir
Ozellikte olmalidir.
Monitor lzerindeki grafiklerin giktilarinin alinabilmesi igin sistemle uyumlu
calisan yazici baglanabilme 6zelligine sahip olmalidir.
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Monitor Gzerinde istenilen andaki ekran gériintiisi resim olarak sisteme
kayit edilebilir olmalidir.

Kaslara vyerlestirilen kayit ve stimulatér elektrotlarinin  empedans
degerlerini ekran lzerinden kontrol edilebilmelidir.

Stimdulatér akim ayarlar, sistem monitérii tizerinden veya cerrah tarafindan
steril stimilat6r prob lzerinden yapilabilmelidir.

Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi icin
susturucu probu mevcut olmaldir.
Sistem ekranda goriillen grafikleri  &lgmeyi, degerlendirmeyi ve

karsilagtirmayi mimkiin kilmaldir.
Iscilik ve Giretim hatalarina karsi en az 1 yil garantili olmalidir.

Kurulum sonrasi son kullanicr egitimi verilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirltikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI
TESLIMAT SEKLI I.'Bll'[l’I'l fiyat ihalelerinde sﬁzﬂ[e;;.mer.ur_: 1mzla1'c-11:1ma}51.xza.. miitakip ilgili %{lnug'm tal.el?z lizerine
istenilen malzemeler aym giin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:
ZORUNLU . s X
OZELLIKLER koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.

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

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

4.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglk Bakanhgmnin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
firtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi: yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {irtinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari ncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, (JTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI KORTEKS BiPOLAR PROBE — KN1106

Sistem omurga ameliyatlarinda intraoperatif EMG, MEP &zelliklerine sahip
olarak néromonitorizasyon yapmalidir.

Sistem en az sekiz kanaldan kayit yapabilmelidir.

Kanallar elektrotlarla ayni renkte olmali, galisilan bélgeyi tanimlamali ve
istenildiginde tekrar isimlendirilebilmelidir.

EMG, serbest calisma (cerrah tarafindan sinirlere hicbir uyari verilmeden
sistem caligir ve kas gruplarindan gelen sinyaller es zamanl olarak kayit
edilir) ve uyariima (cerrah tarafindan sinirlere uyar verilir ve kaslardan

eszamanli gelen cevaplar kayit edilir) yéntemleriyle yapilabilir &zellikte
olmalidir.

EMG kaydi hastanin kaslarina takilan elektrodlar vasitasiyla yapilmalidir.

MEP kayitlari transkraniyal olarak takilan diisiik empedansh elektrodlar
vasitasiyla yapilmalidir.

FIZIKSEL

OZELLIKLERI Sistem train-of-four (TOF) testi yapabilmelidir.

Sistem uzaktan gériintlleme &zelligine sahip olmalidir.

Uyart akim degeri ayarlanabilmeli ve b&lgiilen deger monitérde
gorulebilmelidir.

Sistem sesli ve grafiksel uyarilar verme &zelligine sahip olmalidir.
Ses siddet ayari yapilabilmelidir,
Sistem vida glivenligi testi yapabilmelidir.

Hasta bilgileri, yapilan ameliyatin tiirti ve 6zellikleri sisteme kayit edilebilir
ozellikte olmalidir.

Monitor Gzerindeki grafiklerin giktilarinin alinabilmesi icin sistemle uyumlu
¢alisan yazici baglanabilme 6zelligine sahip olmalidir.
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Monitor Uzerinde istenilen andaki ekran goérintlisii resim olarak sisteme

kayit edilebilir olmahdir.

Kaslara vyerlestirilen kayit ve stimulator elektrotlarinin empedans
degerlerini ekran tzerinden kontrol edilebilmelidir.

Stimulatér akim ayarlari, sistem monitéri tzerinden veya cerrah tarafindan
steril stim(ilatér prob lizerinden yapilabilmelidir.

Sistemin ameliyathanedeki koter sistemlerinden etkilenmemesi igin
susturucu probu mevcut olmalidir.
Sistem ekranda gérilen grafikleri Glgmeyi, degerlendirmeyi ve

karsilastirmayr mimkdn kilmahdir.
iscilik ve {iretim hatalarina karsi en az 1 yil garantili olmalidir.

Kurulum sonrasi son kullanici egitimi verilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari 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 numaras: bulunmalidir.

. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitape¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kogullarma uymal ve Tiirkge olmalidir.

5]

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI I.Bmm fiyat ihalelerinde 852;165.1’1161?11:1 1m7:alz_m_ma:51.13§ miitakip ilgili %{hmgvm tal'el?l lizerine
istenilen malzemeler ayni glin igerisinde ilgili klinigin deposuna teslim edilmelidir.

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhigi tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankas:

ZORUNLU koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

OZELLIKLER 2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siwasi ve adi
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belirtilmek iizere tizerine etiket yapistirtlarak dizi
sunulacaktir.
3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima

pusulasma baglanarak ihale esnasinda

uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen firtinil yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/irtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarmnin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

5. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 sncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Urtin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, (TS’de iriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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