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MAL/HIZMET
ADI

1 YIL SURELI TRANSKATETER AORTIK KAPAK (TAVI) SET ALIMI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsami’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:

1.

2.

3.
4.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanlig1’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisii teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarin,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini
Noter onayl Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasma eklemek zorundadir. (istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1.

w

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanlig1’mn “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)
Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarin,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini
Noter onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TEKNIiK
OZELLIKLER

1. TRANSKATETER AORTIK KAPAK SELF EXPANDABLE — BALON
EXPANTABLE SET TEKNIiK SARTNAMESI

2. Aortik Bioprotez ciddi aortik kapak stenozu bulunan hastalarda perkiitan girisim

yontemle transkateter aortik kapak replasmani yapmak icin kullanilmalidir.

Stent materyali nitinol, kapak materyali kalp zarindan tiretilmis olmalidir.

Kapak intra-annular veya supraannuler aligmalidir.

Stent yapis1 kapagin takilmasindan sonra koroner girisimlere elverisli genis hiicre

aralikl bir yapiya sahip olmalidir.

6. Kapak ol¢iileri 23mm,25mm,26mm,27mm,29mm veya 34 mm kapak Olciilerine
sahip olmalidir.

7. Kapak sistemi operasyon sirasinda kapagin gerekli goriilmesi durumunda aort
kapaginin i¢inde tekrar konumlandirilabilir olmalidir.

8. Transfemoral veya Transapikal implante edilebilmelidir.

9. Biyolojik perikartdan olusan kapak, aortik annulus i¢inde tutunmasini saglayan,
self-expandable — Balon Expandable nitinol stent iizerine suturlanmis olmalidir.

10. Tasima sistemi 18 F sheath ve 0,035 kilavuz tel ile kullanilabilmelidir.

11. Bioprotez 5 °C ile 25 °C arasinda saklanabilmelidir.

12. Transkateter Aort kapak Self Expantable — Balon Expandable ile birlikte tasima
sistemi , yiikleme sistemi, balon, intraducer sheat, kasik kapama ve safari tel

ok w

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY
(Kase/lmza)




Jil0_i[ 1y
[oona [ RI0A0 0| noos |

BEZMIALEM

Er)

TEKNIiK SARTNAME

VAKIF UONIVERSITES]| Dokiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020

HASTANESI
1845

Revizyon No:00

Revizyon Tarihi:- Sayfa2/2

bedelsiz verilecektir.

13. Paketinde dis ortam ile istenmeyen irtibata neden olacak ve steriliteyi bozacak

delik ve/veya yirtik bulunmamalidir.

14. Paket lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
15. Sterilizasyon tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olmalidir.
16. Kapak cok riskli, yliksek riskli ve orta riskli hasta grubu i¢in CE onayina sahip

olmalidir.

17. Sozlesme siiresince Hastabasi kullanimi olarak tahmini 50 Adet tir.

18. Idare isterse stoklu malzeme alma hakkina sahiptir.

19. Kullanimdan sonra Firma giincel TCMB Doviz Alig kuru baz alinarak TL

cinsinden fatura edecektir.
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