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HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 07/10/2021 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON) 5,00 ADET
2 MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON) 12,00 ADET
3 KONDVIT KALP KAPAGI 8,00 ADET
TEKLIFNO - 20215069

NOT . ODEMELER 360 GUNDUR. TEKLIFLERINiZDE MARKA VE UBB BELIRTINIZ.

ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.ir

FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
244.0036.000 MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON) ADET 5
244.0037.000 MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON) ADET 12
244.0098.000 KONDVIT KALP KAPAGI ADET 8
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4997) MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON)
Aciklama : MEKANIK KALP KAPAGI(AORT POZISYON)
1. Kapak bileaflet yapida olmalidir.
2 Kapak ytizeyi bicompatible(tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.
3 Kapak MR(Mekanik Rezonans) Competible 6zelligine sahip olmalidir.
4 Kapagin yapraklari halka iginde dénebilme "rotable" 6zelligine sahip olmalidir.
5 Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lUzerinde olmalidir.
6. Kapagin halkasi polyester fiberden yada pirolitik karbondan yapiimig olmahdir.
7. Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dénemde x-ray i1sinlari ve radyografik olarak gorilebilmelidir.
8 Kapaklarin tutucu ve cevirici olmalidir.
9 Kapak aort icin 19 numaradan 27 numaraya kadar 2'ser artan 6lgulerde olmalidir.
10.
son kullanma tarihi suresince degisimi yapiimahdir.
11.  Iki takim kapak o6lcedi klinige verilecektir.
12.
13. FDA belgesine sahip olmalidir.
14.

En az 2 yil miadlh olmaldir. Son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan malzemeler 1 kez, daha uzun miadli
GENEL OZELLIKLER

malzemelerle degistiriimeli ve firmadan teslim alinan ancak kullanilmayan sizelarin, kullanimi ¢ok olan malzeme sizelari

Leaflet Tester'a ihtiyaci olan markalar ylklenici firmada mevcut ise; "Leaftlet Tester" ya ayni paket iginde olmali, ya da
ayrica resteril edilebilir malzemeden Uretilmis olarak firma tarafindan verilmelidir. (En az 3 adet)

14.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

14.3. Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayitli olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

14.2. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trlnin tiketiimesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda
14.4. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
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MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)

Aciklama : MEKANIK KALP KAPAGI(MITRAL POZISYON)
Kapak bileaflet yapida olmalidir.

2 Kapak yiizeyi bicompatible(tercihen pyroltic carbon) malzemeden yapilmis olmalidir.

3 Kapak MR(Manyetik Rezonans) Competible 6zelligine sahip olmalidir.

4
5
6.
7
8

9

Kapagin leaflet agilimi en az 78 derece veya lizerinde olmalidir.

Kapaklarin tutucu ve olgek seti olmalidir.

Kapagin halkasi polyester fiberden yada pirolitik karbondan yapilimis olmaldir.
10.

Kapak ve yapraklari ameliyat sonrasi dbnemde x-ray isinlari ve radyografik olarak gorilebilmelidir.

Kapak mitral icin 25 numaradan 33 numaraya kadar 2'ser artan élgllerde, olmalidir.

ile son kullanma tarihi stiresince degisimi yapiimalidir.
Iki takim kapak 6lcegi klinige verilecektir.
11.
12.
13. GENEL OZELLIKLER

En az 2 yil miadlh olmaldir. Son kullanma tarihinin dolmasina 6 ay kalan malzemeler 1 kez, daha uzun miadli
malzemelerle degistiriimeli ve firmadan teslim alinan ancak kullanilmayan sizelarin, kullanimi ¢ok olan malzeme sizelari
FDA belgesine sahip olmalidir.

ayrica resteril edilebilir malzemeden Uretilmis olarak firma tarafindan verilmelidir. (En az 3 adet)
adina askiya ¢ikarmalidir.

Leaflet Tester'a ihtiyaci olan markalar yiklenici firmada mevcut ise; "Leaftlet Tester" ya ayni paket icinde olmali, ya da

13.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan driiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5150)

13.2. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Grintn
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketiimesine kadar

13.3. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
13.4. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ~ ne kayitli olmalidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sézlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

KONDVIT KALP KAPAGI
1.

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
13.5. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
Aciklama : KONDVIT KALP KAPAGI
2,
3.
4.

5.

mm)

onlemek icin Kollajen Impregnated yapida olmalidir.
Kapakl konduit Gelatin veya Woven Double Graft malzemesinden yapilmis olmalidir.

Kapakli konduit preclotting'i ortadan kaldirmak, yerlestirmeyi ve dikisi kolaylastirmak ve hemorajik kompliksyonlari

Kapakh konduit mekanik ve bileaflet yapida, donebilen(rotatable) bir kapaga sahip olmalidir.
Kapakli konduit 10cm'den kisa olmamalidir.

Kapakli konduit 19mm'den baslayarak 33mm'ye kadar 2'ser olarak artan olgilere sahip olmalidir. (19.21.23.25.27.29
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6. Graft preclotting(6n kaplama) gerektirmemelidir.
7.
8.
9.
10.
1.
12.

Graft kan akiminda térbiilans meydana getirmemelidir.
13.

Graftin kumasi doku ile kisa slrede butiinlesmeyi mimkun kilacak 6zellikte olmahdir.
Pihti olusum riskini azaltmak igin graftin akim yuizeyi kan ile uyumlu olmalidir.

14.
15.

Graft degisik aortik annulus anatomilerine uyum saglayarak kolay dikilebilmelidir.
16.

Graft yerlestirildikten sonra, ¢ikarilabilen kapak tutacagr bulunmalidir.

Kalp kapagdinin halkasi ve yapraklari pirolitik karbondan yapilmis olmaldir.
17.

Grafte bulunan kalp kapak protezi diisiik profilli olmalidir.
18.

Kalp kapagdinin yapraklari kelebek seklindeki mentese icerisine oturmalidir.
altinda yaprakgiklarin hareketleri gortlebilmelidir.
19.

degistirilebilmelidir.
20.

GENEL OZELLIKLER

Kapakli konduitin her 6él¢ist igin sekillendirilebilinir tutucu ve élgme seti bulunmalidir.
Hastanenin ihtiyaci dogrultusunda her olglide kapak yeterli sayida bulunmali ve istenilen boyutta kapak ile
Uriin FDA onayli olmalidir.

Grafte bulunan kalp kapagi MRI tani yontemiyle uyumlu ve radyopak olmalidir; sinefluoroskopi sirasinda x-ray isini

Uriin ile birlikte greft yakici verilmelidir(Her bir {iriin igin teke tek olarak veriimelidir.)

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

20.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmaldir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

20.2. Teklif edilen riiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lzere en az 2 yil olmalidir.

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

20.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
20.4. Teklif edilen Urtn; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme

20.5. Teklif edilen urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
adina askiya ¢ikarmalidir.

20.6. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griniin
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Uriin
Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

20.7. Malzemeyi teklif eden firma; (retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli



