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Teklif No: 20211578

*Teklif No belirtilmeyen teklifler değerlendirilmeyecektir.

Döner Sermaye İşletmesi

Uygulama ve Araştırma Hastanesi

07/04/2021 00:00:00

Ek: Teknik Şartname (11 syf)
 1/12

HASTANEMİZİN   İHTİYACI  OLAN  AŞAĞIDA  YAZILI  MALZEME(LER)

TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MİKTAR
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KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)

ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16

BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK

GUIDING KATETER 8F

KALIBRASYON KATETERI  5F 0.038 INCH

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK  6F IMA

PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)

URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)

DİAGNOSTİK KATETER 5F 125CM

OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI
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10:0014/04/2021

İLGİLİ KİŞİ CEREN KURT

TEKLİF ALMA SURETİYLE

SATIN  ALINACAKTIR .  İLGİLENEN FİRMALARIN

EN  SON  FİYAT  TEKLİFLERİNİ  İÇEREN KAPALI

 NUMARAYA FAKSLA BİLDİRMELERİ RİCA OLUNUR.

TEL               

FAX            0 232 412 24 27  - 412 21 93  - 412 21 99

NOT           ÖDEMELER 180 GÜNDÜR. TEKLİFLERİNİZDE MARKA VE UBB BELİRTİNİZ.

TEKLİF NO 20211578

YASEMİN UZUNCA

İŞLETME MÜDÜRÜ

ceren.kurt@deu.edu.trE-MAIL       

:

:

:
:

:

:
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HASTANEMİZİN   İHTİYACI  OLAN  AŞAĞIDA  YAZILI  MALZEME(LER)

TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MİKTAR

11 YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)  10,00 ADET

10:0014/04/2021

İLGİLİ KİŞİ CEREN KURT

TEKLİF ALMA SURETİYLE

SATIN  ALINACAKTIR .  İLGİLENEN FİRMALARIN

EN  SON  FİYAT  TEKLİFLERİNİ  İÇEREN KAPALI

 NUMARAYA FAKSLA BİLDİRMELERİ RİCA OLUNUR.

TEL               

FAX            0 232 412 24 27  - 412 21 93  - 412 21 99

NOT           ÖDEMELER 180 GÜNDÜR. TEKLİFLERİNİZDE MARKA VE UBB BELİRTİNİZ.

TEKLİF NO 20211578

YASEMİN UZUNCA

İŞLETME MÜDÜRÜ

ceren.kurt@deu.edu.trE-MAIL       

:

:

:
:

:

:



DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ
Uygulama ve Araştırma Hastanesi

07/04/2021 16:21:15

 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(4824) ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

  10.1.

  10.2.

  10.3.

 Her iki sette de iğne bitimi sabitleme kelebeği olmalıdır. ( döner kelebek tercih nedenidir.)

Her iki sette de tırnak ayarlı klemp ve pasolu kapak olmalıdır.

İğne uçları plastik koruyucu içinde olmalıdır.

İğneler steril olmalı,  sterilliğini steril tarihinden itibaren 2 yıl korunmalıdır.

İğnelerin paketleri üzerinde üretim tarihleri çap, boy sterilizasyon şekli gibi teknik özellikleri belirtilmelidir.

İğneler tüm üniversal setle uyumlu olmalıdır.

Fistül iğnesi  15-16- 17G  olmalıdır. Miktarlar ihtiyaca göre düzenlenecektir.

Arter iğnesi üzeri delikli olmalıdır.

Hemodiyaliz ünitesinden uygunluk belgesi olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
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KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)

ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16

BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK

GUIDING KATETER 8F

KALIBRASYON KATETERI  5F 0.038 INCH

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK  6F IMA

PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)

URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)

DİAGNOSTİK KATETER 5F 125CM

OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI

YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)
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ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16Açıklama :
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07/04/2021 16:21:15

(3516) PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)

  10.4.

  10.5.

  10.6.
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  12.1.
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Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12-14-16-18-20-22 Fr PEG tüplerinden en az 1 tanesi olmalıdır.

İntroducer kanül ya da seldinger iğne

Sivri uçlu bistüri

Kıstırma klempi

Beslenme konnektörü

Yerleştirme teli

Tüpün çıkmasını ve sızıntıyı engelleyecek dış tespik aparatı (external bolster) bulunmalıdır.

Steril delikli örtünün bulunması gereklidir.

Makas, snare, steril spanç bulunmalıdır.

Gastronomi kiti perkutan endoskopik olarak takılacak şekilde olmalıdır.

Tüpün çıkarılması için endoskopiye ihtiyaç duyulmamalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)Açıklama :
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(6266)

(4876)

DİAGNOSTİK KATETER 5F 125CM

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK  6F IMA
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  9.1.

  9.2.

  9.3.

  9.4.

  9.5.

  9.6.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

Kateterler beacon tip olmalıdır.

Kontrol edilebilirliği birebir olmalıdır.

Kateter uç kısmı radyopaklığı artırılmış siyah renkte olmalıdır.

0,016 inch çelik tel ile örülmüş olmalıdır.

Kateter uzunluğu 125 cm, kalınlığı 5 French olmalıdır.

Kateter 0.038 inch guide wire ile uyumlu olmalıdır.

Vertebral, Simmons 1-2, H1, JB1 ve VTK konfiğurasyon seçenekleri olmalıdır.

Ürün steril ambalajında ve tek kullanımlık olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Kateter 5F, 6F olmalıdır.

Geniş lümenli olmalıdır.

Ucu travma yapmayacak şekilde yumuşak olmalıdır.

Uzayan olgularda ısınma nedeniyle şeklini muhafaza edebilmelidir, şekli bozulmamalıdır.

İyi pushabilite ve torkabilite sağlamalıdır.

1200 PSI basınca dayanıklı olmalıdır.

Tortuöz damarlarda kırılmamalıdır.

Tüm uç uzunluk ölçülerinde; Sol Koroner Bypass-Sağ Koroner Bypass, Pjgtail-judkins R-L, Amplast R-L, Multipurpose
seçenekleri olmalıdır. Pigtail kataterinin 145 derece açılı versiyonu bulunmalıdır. Açılı katater uzunluğu 110 cm
olmalıdır.
İhaleye katılan Firmalar numune en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji AD da bu numuneler olgularda denendikten sonra
uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
Diagnostik katater teker, teker veya 5'li olarak ambalajlanmış steril paketlerde olmalı ve paketler üzerinde uluslararası
standartlara uygun Diagnostik katater ölçüleri, kod numarası, lot numarası ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

DİAGNOSTİK KATETER 5F 125CM

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK  6F IMA

Açıklama :

Açıklama :
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(4750) OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI
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  14.3.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az 2 yıl miatlı olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır. Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Vasküler kapatma sistemi ana femoral arterlere yapılan girişim sonrasında ponksiyon yapılan bölgenin güvenli bir şekilde
kapatmalı ve hemostaz sağlamalıdır.
Hastada kullanılan sheathe göre sistemin  6F ve 8F seçenekleri olmalıdır.

Sistemin içeriğinde steril guide-wire, sheath dilatör ve içinde arteri sandviç şeklinde kapatan kollajen, çapa ve suture
barındıran aparatı bulunmalıdır.
Sandviç sisteminde bulunan arterin iç duvarına sabitlenen çapa polyglyd maddesinden yapılmış olup, arterin dış
duvarına sabitlenecek olan kollajene bondek-plus  suture ile bağlanmış olup, maksimum kayganlığı sağlamalıdır.
Kollejenin damar yüzeyine baskı alan 6F için 8,3 mm  8F için 9,4mm olmalıdır.

Artere yerleştirilen sistem lateks veya metal içermemelidir. Hastaya göre 30 ile 90 gün içinde tamamen absorbe
edilebilmelidir.
Sistem üzerinde arter lokalizasyonunu görmeyi sağlayacak ve kullanan uzmana kolaylık sağlayacak delikler, görsel ve
sesli markerlar olamalıdır.
Sistem üzerindeki mekanizma sayesinde kullanım esnasında kollajeni damar üzerine yerleştirip kopresyon sağlayıcı
manevra otomatik olarak yapılabilmelidir.
Sistem otomatik kollajen yerleşimi ve kompresyon sağlayıcı mekanizma sayesinde kullanıcıya ait değişik uygulama
hatalarını bertaraf edebilmelidir.
Sheath'in distal kısmında kanamayı önleyen hemostatik valf bulunmalıdır.

Kollajen sistemin üzerinde hazır bulunmalıdır. Dışarıdan kollajen enjekte  etmek gerekmemelidir.

Sistemde bulunan kollajen, ısıdan etkilendiği için paketin üzerinde kollajenin durumunu belirten ısı indikatörü ve steril
tarihi bulunmalıdır.
Sistem CE ve FDA  belgesine sahip olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.

OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMIAçıklama :
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(5040)

(4803)

YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)

BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK

  14.4.

  14.5.

  14.6.
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Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır. Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Set pre-konnekte olmalı, membran ve set aynı ambalaj içinde olmalı, tanınması için hatlar renk kodlu olmalıdır.

Setin toplam prime hacmi 95 cc'yi geçmemelidir.

Yetişkin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalıdır.

Membran biokompatble olmalı, akrilonitril ve sodyum metalil sülfonat kopolimer olmalıdır.

Membran yüzey alanı yetişkinler için 0,60m² yi geçmemelidir.

Maximum TMP 450/60mm Hg/kPa olmalıdır.

Aynı sette bütün renal replasman tedavileri uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir.

Kanama riski yüksek veya antikoagülan kullanımı kontraendike olan hastalar için özel set bulunmalı ve gerektiğinde bu
setlerin tedarik edileceği taahhüt edilmelidir.
Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.

Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir. Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün Takip Sistemi (
ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği tarihe kadar
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz adına askıya
çıkarmalıdır.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

İç içe geçirilmiş iki kateterden oluşmalı, içteki kateterin kontamine olmaması için dış kateterin ucu kapalı olmalıdır

Dış kateter PE (Polietilen) yapıda, iç kateter PTFE (Politetrafloretilen) yapıda olmalıdır

Kateter pediatrik 6F 40 cm-75 cm ölçülerinde, yetişkin 8F 60 cm-90 cm 12F 60 cm-85 cm ölçülerden teslim edebilmelidir.

YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)

BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK

Açıklama :

Açıklama :
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(5985) KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)
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Dış kateterin uç kısmında kontaminasyonu önlemek için suda eriyebilen polietilen glikoz tıpa olmalıdır

İç içe geçirilmiş farklı boydaki iki kateterden kültür örneğini alan iç kateterin kontaminasyonunu önlemek ve tam kapalı
kalışını garanti etmek üzere, boyut sabitleyici bir sisteme sahip olmalıdır
Kateter steril paketlerde ve kullanım sırasında kontaminasyonu önleyici koruyucu bir kılıf içinde olmalıdır.

Malzemeler teslim tarihinden itibaren 24 ay miyatlı olmalıdır.

CE belgesine sahip olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca ;Yüklenici firma teklif verdiği ürünün   Ürün
Takip Sistemi ( ÜTS ) ` nde tekil takip kapsamında tanımlanmış ise sözleşme tarihinden itibaren depoya teslim edileceği
tarihe kadar Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmeli ve kurumumuz
adına askıya çıkarmalıdır.
Teklif edilen ürün; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranındaki Online Tıbbi Malzeme
Sorgulama sekmesinde kayıtlı olmalıdır.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

''Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği''nin 5. Maddesi EK 1 (14) ve (15) . kısımlarında belirtilen bilgiler,
kullanım kılavuzları, etiket ve diğer açıklamalar Türkçe olmalıdır.
İştirakçı firma, uygulama öncesinde, sırasında veya sonrasında ortaya çıkabilecek herhangi bir problemde, imal edilen
malzeme üzerinde bulunan lot numarasından hareket ederek ürün izlenebilirliğini ait kayıtları belgelemek zorundadır.
Ürün ile ilgili herhangi bir kırılma, kopma ya da deforma olma gibi beklenmeyen bir sorun ortaya çıktığında, satıcı firma
bu malzemeyi idarenin uygun gördüğü bir kuruluşta tahlil ve tektik ettirmekle yükümlüdür. Bunun için idarenin talebi
yetkilidir.
Operasyon sırasında kullanılacak olan uygulama setleri (Çimento tabancası, kartuş vb...) tam-etkisiz olmalıdır.

Çimento elle kullanıma uygun olmalıdır.

En az 40 gr'lık pudra ve sıvı içeren iki kat steril ambalajlarda olmalıdır.

Ambalaj üzerinde kullanım şekli belirtilmelidir.

Standart viskoziteye sahip olmalıdır.

Hazırlama süresi 2-3 dakikayı geçmemelidir.

Kullanım zamanı 5-7 dakikayı geçmemelidir.

Sertleşme zamanı en fazla 8 dakika olmalıdır.

KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)Açıklama :
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(4650) KALIBRASYON KATETERI  5F 0.038 INCH
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Radyoopak madde içermelidir.

Metil polimetakrilat oranı %85 ve üzeri olmalıdır.

En az 1(bir) yıl miadlı olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Kateterler esnek ve yumuşak bir materyalden yapılmış olmalıdır

Kateterin uç yapısı pigtail konfigürasyonda olmalıdır.

Önceden şekillendirilmiş uçlarının damara girişte yönlendirilirken kılavuz tel ile düzeltildiğinde tekrar eski haline
gelebilecek kuvvetli plastik hafızası olmalıdır.
Kateter ucu, damar yüzeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandırma için radyoopak, atravmatik ve soft tip özellikte
olmalıdır.
Kateterler 5F çapta olmalıdır.

Kateterler 100 +/-5cm uzunlukta olmalıdır.

Kateterler esnek ve yumuşak bir materyalden üretilmiş ve paslanmaz çelik ağ ile örülmüş olmalıdır. Bu özelliği sayesinde
uzun süreli kullanım esnasında bile kolayca deforme olmamalıdır.
Kateter içinden 0,038inç kılavuz tel rahatça geçmelidir.

Kateter fluoroskopi altında kullanıma uygun olmalıdır.

Kateter üzerinde fluoroskopi altında çok rahat görülebilecek 1cm aralıklı en az 20 adet metal işaretleyiciler olmalıdır. Bu
işaretleyiciler profile etki etmemelidir.
Kateter en az 750PSİ basınca dayanıklı olmalıdır.

Kateterin bağlantı ucu (hub) universal "luer lock" sistemine uygun plastikten mamul ve üzerinde French numarası, iç
lümen çapı ve uç tipi uluslararası renk kodlarına uygun olarak belirtilmiş olmalı veya yazılı olmalıdır. Bu bilgiler ayrıca
ambalaj üzerinde de bulunmalıdır.
Kateterin bağlantı noktası (hub) kullanılan kılavuz telin kateterin içine ucunun rahatça yönlendirilmesini sağlayacak
konfigürasyonda olmalıdır.
Kateter ambalajının içerisinde iken dışarıdan rahatça görülmeli ve ambalajın ön tarafı saydam olmalıdır.

KALIBRASYON KATETERI  5F 0.038 INCHAçıklama :
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(4721) GUIDING KATETER 8F
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Onaylı ürün (barkod) numaraları, ürün ambalajı üzerinde yer almalıdır.

Yüklenici firma, ürüne ait marka adı onaylı ürün (barkod) numarası, üretici firma adı, üretim parti seri (Lot) numarasu
varsa model, firmaya ait malzeme kodu bilgilerini ürün tesliminde yazılı olarak sunmalıdır.
GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Guiding Catheter, mükemmel curve tutuşu ve backup desteği sağlayabilmesi için Polymer teknolojisi ile üretilmiş olmalıdır.

Guiding Catheter, kink resistance ve torque kontrol sağlayabilmesi için yuvarlak double-braid tasarımında olmalıdır.

Guiding Catheter,5, 6, 7 ve 8 F ölçülerinde olmalıdır. 6 F kateterin iç çapı 0.070", 7 F kateterin iç çapı 0.081" ve 8 F
kateterin iç çapı 0.091" ölçülerinde olmalıdır.
Guiding Catheter, tüm ölçüler için HS, RDC, RDC 1, RE-S, RE-SS, RE-L, C1, C2, MP1, MP2, ST, CROSSOVER 1,
CROSSOVER 2, LIMA, BATES1, BATES2, BATES3, ve BATES4, uç şekillerine sahip olmalıdır.
Guiding Catheter, tüm modeller için 55 cm uzunluğa sahip olmalıdır. Ayrıca, MP1, MP2 ve ST uç şekilleri için 90cm
alternatifi de bulunmalıdır.
Guiding Catheter 90cm uzunluğunda 40 derece uç şekline de sahip olmalıdır.

Guiding Cateheter'in iç yüzeyi PTFE astar olmalı; bu sayede pürüzsüz ve kaygan bir yüzey elde edilmelidir.

Guiding Catheter, disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

GUIDER İÇİN;

Kullanım Amacı: Mikrokaterlerin, stent veya benzeri girişimsel sistemlerin beyin veya vücudun diğer yerlerine
ulaştırılmasına destek vermek amacıyla tasarlanmış farklı çaplardaki kateterler.
Teknik Özellikleri:

Proksimal Dış Çap (O.D) = 5.0 F, 6.0 F, 7.0 F, 8.0 F, 9.0 F olmak üzere 5 ayrı ebat

Distal Dış Çap (O.D) = 5.0 F, 6.0 F, 7.0 F, 8.0 F, 9.0 F

İç Çap (I.D) = proksimalden distale değişmez

 5.0F= 0.053 inch(4.1F)

 6.0F= 0.064 inch(4.9F)

GUIDING KATETER 8FAçıklama :



DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ
Uygulama ve Araştırma Hastanesi

07/04/2021 16:21:15

(4666) URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)
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7.0F= 0.073 inch(5.6F)

8.0F= 0.086 inch(6.6F)

9.0F= 0.099 inch(7.6F)

Kılavuz tel kompatibilite: Bütün kateterler 0.038'e kadar bütün kılavuz tellerle çalışabilir

Şaft Uzunluğu: 100cm. Tamamı değişmez yukarıda verilmiş 5.0F, 6.0F, 7.0F, 8.0F, veya 9.0F kalınlığındadır.

Braided - Paslanmaz Çelik Tel örgülü: Şaftın tamamı paslanmaz çelik çapraz şekilde çiftli çift kat tel örgü ile kaplıdır.
Yani toplamda 4(dört) kat paslanmaz çelik tel örgülüdür. Paslanmaz çelik tel örgü proksimalden distale doğru 93 cm'lik
bölümdedir.
Distal 7 santimlik bölüm tel örgü ile kaplı değildir. Bu bölüm damar yüzeyleriyle en fazla temas eden yer olduğunda ve
ayrıca en çok manipüle edilen bölüm olduğundan damar yüzeylerine zarar vermesin diye extra yumuşaktır. Kateterin ucu
yuvarlatılmış olduğundan dolayı kolaylıkla ve sürtünmeden kayar.
Kateterin şaftının içi(lümeni) Teflon-PTFE kaplıdır. Bu da içinden gönderilecek diğer sistemlerin geçişini kolaylaştırır.

Uç Şekilleri: Her ebatta 3 ayrı uç şekli mevcuttur: Düz Uç, 40* açılı uç veya MPC tabir edilen geniş kıvrık uç. Destek
verilmek istenilen ve ulaşılmak istenen damar yollarının hepsine ulaşılmasını sağlar.
Kateterin tamamı fluoroskopi altında görünür radiopak malzeme desteklidir, özellikle 7 cm'lik distal yumuşak uç çok net
görünür.
GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 1 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK? nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Double pigtail kateter sistemi 6F ve 8F kateter alternatiflerinde olmalıdır.

Double pigtail kateter sisteminin 20cm, 22cm, 24cm,26cm ve 28cm boylarında alternatifleri olmalıdır.

Double pigtail kateter sistemi; 1 adet double pigtail kateter, pigtail düzleştirici,pozisyon verici sütur, esnek (flexible) stiffener,
RO markerlı cannula (sabitleyici) aparatı esnasında 1 adet 0.0038'' 145cm Amplatz klavuz tel ile birlikte verilmelidir.
Double pigtail kateter glidex hidrofilik (kaygan) kaplama olmalıdır ve bu sayede girişim esnasında buckling yapmamalı,
en zor anatomilerde bile kolayca ilerleyebilmelidir.
Double pigtail kateterin iç hacmi ve drenaj delikleri geniş olmalı ve bu sayede optimal akım sağlanmalıdır.

Double pigtail kateter kompakt pigtail yapısı ve ispatlanmış biodurability'si ile güvenli bir şekilde yerleştirildiği yere
tutunmalıdır.

URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)Açıklama :
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Double pigtail kateter sistemi, dısposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.  Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


