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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
1 Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20211578
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 14/04/2021 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA) 100,00 ADET
2 ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16 360,00 ADET
3 BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK 40,00 ADET
4 GUIDING KATETER 8F 5,00 ADET
5 KALIBRASYON KATETERI 5F 0.038 INCH 30,00 ADET
6 KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F IMA 5,00 ADET
7 PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL) 1,00 ADET
8 URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD) 10,00 ADET
9 DIAGNOSTIK KATETER 5F 125CM 10,00 ADET
10 OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI 20,00 ADET
TEKLIFNO . 20211578

NOT . ODEMELER 180 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.
Ek: Teknik Sartname (11 syf)

FORM NO: MYS_0072
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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20211578

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 14/04/2021 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA
ISLETME MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK) 10,00 ADET
TEKLIFNO . 20211578

NOT . ODEMELER 180 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.
Ek: Teknik Sartname (11 syf)
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
228.0080.000 KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA) ADET 100
204.0004.000 ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16 ADET 360
218.0021.000 BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK ADET 40
218.0054.000 GUIDING KATETER 8F ADET 5
218.0063.000 KALIBRASYON KATETERI 5F 0.038 INCH ADET 30
218.0080.000 KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F IMA ADET 5
209.0022.000 PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL) ADET 1
233.0045.000 URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD) ADET 10
218.0200.000 |DIAGNOSTIK KATETER 5F 125CM ADET 10
230.0025.000 OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI ADET 20
204.0030.000 [YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK) ADET 10
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4824) ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16
Aciklama : ARTER-VEN FISTUL IGNESI 16
1.

Her iki sette de igne bitimi sabitleme kelebegi olmalidir. ( déner kelebek tercih nedenidir.)
Her iki sette de tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmalidir.
igne uglar plastik koruyucu iginde olmaldir.

2.
3.
4.
5.
6. igneler tim Gniversal setle uyumlu olmalidir.
7.
8.
9.

igneler steril olmali, sterilligini steril tarihinden itibaren 2 yil korunmalidir.
10.

GENEL OZELLIKLER

Fistil ignesi 15-16- 17G olmaldir. Miktarlar ihtiyaca gére diizenlenecektir.
Hemodiyaliz Gnitesinden uygunluk belgesi olmalidir.

ignelerin paketleri tizerinde Uretim tarihleri gap, boy sterilizasyon sekli gibi teknik ézellikleri belirtimelidir.
Arter ignesi Uzeri delikli olmahdir.

10.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

10.2. Teklif edilen Grtndn son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

10.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya u¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
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eslenmis kalacagi taahhudind yazil beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(3516)

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
10.5. Teklif edilen (riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayitli olmalidir.

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

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iiriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda
PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)
Aciklama : PEG SET 16F (NONENDOSKOPIK REMOVAL)

10.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayitl olmal ve kayitli
introducer kaniil ya da seldinger igne
Sivri uglu bistdri

12-14-16-18-20-22 Fr PEG tlplerinden en az 1 tanesi olmaldir.

Beslenme konnektori

2
3

4 Kistirma klempi
5.

6 Yerlestirme teli

7
8
9

Steril delikli 6rtinin bulunmasi gereklidir.
10.
11.

TapUn gikmasini ve sizintiyl engelleyecek dis tespik aparati (external bolster) bulunmalidir.
Makas, snare, steril span¢ bulunmalidir.

Gastronomi kiti perkutan endoskopik olarak takilacak sekilde olmahdir.
TapUn gikariimasi igin endoskopiye ihtiyag duyulmamalidir.
12. GENEL OZELLIKLER

12.1. Teklif edilen Grliniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

12.2. Teklif edilen riiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.

12.5. Teklif edilen drin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

12.3. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
12.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan cikti ile belgelenmeli ve Grlnin tiketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda
12.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayith
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(6266)

DIAGNOSTIK KATETER 5F 125CM
1.

Aciklama : DIAGNOSTIK KATETER 5F 125CM
Kateterler beacon tip olmalidir.

2. Kontrol edilebilirligi birebir olmalidir.

3. Kateter u¢ kismi radyopakligi artirilmis siyah renkte olmalidir.

4. 0,016 inch celik tel ile ordlmas olmalidir.
5.
6.
7.
8.

9.

Kateter uzunlugu 125 cm, kalinhid1 5 French olmaldir.
Kateter 0.038 inch guide wire ile uyumlu olmaldir.

Vertebral, Simmons 1-2, H1, JB1 ve VTK konfigurasyon segenekleri olmalidir.
Uriin steril ambalajinda ve tek kullanimlik olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

9.1. Teklif edilen driiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

9.2. Teklif edilen Urliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 yil olmalidir.
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4876)

9.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
1.

9.4. Teklif edilen Urin; Sosyal Gulvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F IMA
Aciklama : KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F IMA
Kateter 5F, 6F olmalidir.

9.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
Genis limenli olmalidir.

9.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl

Ucu travma yapmayacak sekilde yumusak olmalidir.

lyi pushabilite ve torkabilite saglamalidir.

Tortu6z damarlarda kirilmamalidir.
9.

Uzayan olgularda 1sinma nedeniyle seklini muhafaza edebilmelidir, sekli bozulmamalidir.
1200 PSI basinca dayanikh olmahdir.
TUm ug¢ uzunluk olgllerinde; Sol Koroner Bypass-Sag Koroner Bypass, Pjgtail-judkins R-L, Amplast R-L, Multipurpose
segenekleri olmalidir. Pigtail kataterinin 145 derece acili versiyonu bulunmalidir. A¢ilh katater uzunlugu 110 cm
olmalidir.
ihaleye katilan Firmalar numune en az 3 érnek getirecek ve Kardiyoloji AD da bu numuneler olgularda denendikten sonra
uygun olup olmayacagina karar verilecektir.
10.

Diagnostik katater teker, teker veya 5'li olarak ambalajlanmig steril paketlerde olmali ve paketler lizerinde uluslararasi
standartlara uygun Diagnostik katater 6l¢uleri, kod numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtiimelidir.

07/04/2021 16:21:15
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12,

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miatli olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grliniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4750)

12.1. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
12.2. Teklif edilen Grtinlin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
1.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
2.

12.3. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
3.

12.4. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
4,

12.5. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
5.

OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI
Aciklama : OTOMATIK KOLLAJEN YERLESIM MEKANIZMALI VASKULER KAPATMA SISTEMI
kapatmali ve hemostaz saglamalidir.

6.

Hastada kullanilan sheathe gore sistemin 6F ve 8F segenekleri olmalidir.
barindiran aparati bulunmalidir.
7.

Sistemin igeriginde steril guide-wire, sheath dilatér ve iginde arteri sandvig seklinde kapatan kollajen, ¢apa ve suture
edilebilmelidir.

Vaskiler kapatma sistemi ana femoral arterlere yapilan girisim sonrasinda ponksiyon yapilan bdlgenin givenli bir sekilde
8.
9.

Kollejenin damar ylizeyine baski alan 6F i¢in 8,3 mm 8F igin 9,4mm olmalidir.
10.

hatalarini bertaraf edebilmelidir.
11.

Sandvi¢ sisteminde bulunan arterin i¢ duvarina sabitlenen c¢apa polyglyd maddesinden yapilmis olup, arterin dig
duvarina sabitlenecek olan kollajene bondek-plus suture ile baglanmis olup, maksimum kayganhgi saglamalidir.
sesli markerlar olamalidir.
12.

tarihi bulunmaldir.
13.

Sistem otomatik kollajen yerlesimi ve kompresyon saglayici mekanizma sayesinde kullaniciya ait degisik uygulama

Artere yerlegtirilen sistem lateks veya metal icermemelidir. Hastaya gére 30 ile 90 gin iginde tamamen absorbe
manevra otomatik olarak yapilabilmelidir.
14,

Sistem Uzerinde arter lokalizasyonunu gérmeyi saglayacak ve kullanan uzmana kolaylik saglayacak delikler, gorsel ve
Sistem Uzerindeki mekanizma sayesinde kullanim esnasinda kollajeni damar uzerine yerlestirip kopresyon saglayici
Sheath'in distal kisminda kanamayi dnleyen hemostatik valf bulunmalidir.
Kollajen sistemin Uzerinde hazir bulunmalidir. Disaridan kollajen enjekte etmek gerekmemelidir.
Sistem CE ve FDA belgesine sahip olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Sistemde bulunan kollajen, i1sidan etkilendidi icin paketin tzerinde kollajenin durumunu belirten 1s1 indikatérii ve steril

14.1. Teklif edilen rliniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

14.2. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.

14.3. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

07/04/2021 16:21:15

eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(5040)

14.4. Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
1.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

14.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Uriinlerin teslimi sirasinda
YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)

Aciklama : YAVAS AKIMLI HEMOFILTRASYON SETI (PEDIATRIK)

14.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Setin toplam prime hacmi 95 cc'yi gegmemelidir.

2
3 Yetiskin, pediatrik ve infant membranlar bulunmalidir.
4
5.
6
7
8

Set pre-konnekte olmali, membran ve set ayni ambalaj icinde olmali, taninmasi igin hatlar renk kodlu olmahdir
9.

Maximum TMP 450/60mm Hg/kPa olmalidir.

Membran biokompatble olmali, akrilonitril ve sodyum metalil stilfonat kopolimer olmaldir.
Membran ylizey alani yetigkinler igin 0,60m? yi gegmemelidir.
10.

setlerin tedarik edilecedi taahhit edilmelidir.
1.

Ayni sette bitiin renal replasman tedavileri uygulanabilmeli, ilave hat veya set gerekmemelidir.
12.

13.

Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

Yiklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
Teklif edilen triin, Uriin Takip Sistemi (UTS ) * ne kayith olmalidir.

14.

Kanama riski ylksek veya antikoagiilan kullanimi kontraendike olan hastalar igin 6zel set bulunmali ve gerektiginde bu
Teklif edilen Griiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 1 yil olmalidir.

ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

Teklif edilen Griin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
¢tkarmahdir.

eslenmis kalacagi taahhidiini yazili beyan etmelidir. Ayrica ;Yiklenici firma teklif verdigi Griniin  Uriin Takip Sistemi (
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4803)

1.

Teklif edilen Uriin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
2,

kodlari ile eslenmig olmali, SGK? nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Urlnin tiketilmesine kadar

UTS ) ° nde tekil takip kapsaminda tanimlanmis ise sdzlesme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi tarihe kadar
BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz adina askiya

Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
Aciklama : BRONKOALVEOLER LAVAJ KATETERI PEDIATRIK
3.

ic ice gegirilmisg iki kateterden olusmali, igteki kateterin kontamine olmamasi igin dig kateterin ucu kapali olmalidir
Dis kateter PE (Polietilen) yapida, i¢ kateter PTFE (Politetrafloretilen) yapida olmalidir

Kateter pediatrik 6F 40 cm-75 cm Olglilerinde, yetigkin 8F 60 cm-90 cm 12F 60 cm-85 cm Olglilerden teslim edebilmelidir.
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5.

ic ice gegirilmis farkl boydaki iki kateterden kiiltiir 6rnegini alan i¢ kateterin kontaminasyonunu énlemek ve tam kapali
6.
7. Malzemeler teslim tarihinden itibaren 24 ay miyath olmalidir.
8. CE belgesine sahip olmalidir.
9.

GENEL OZELLIKLER

kalisini garanti etmek Uizere, boyut sabitleyici bir sisteme sahip olmalidir
Kateter steril paketlerde ve kullanim sirasinda kontaminasyonu &nleyici koruyucu bir kilif icinde olmalidir.

Dis kateterin u¢ kisminda kontaminasyonu énlemek icin suda eriyebilen polietilen glikoz tipa olmalidir

ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

9.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmaldir.
adina askliya ¢ikarmalidir.

9.2. Yduklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni

9.3. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica ;Yiiklenici firma teklif verdigi Griniin
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

9.4. Teklif edilen Urin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/) ekranindaki Online Tibbi Malzeme
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

(5985)

1.

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

tarine kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz
2,

9.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gulvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT

KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trlnin tiketiimesine kadar
Aciklama : KEMIK CIMENTOSU-NORMAL STANDART-40 GR (PMMA)

"Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Ydnetmeli

yetkilidir.

9.6. Malzemeyi teklif eden firma; retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
gill

kullanim kilavuzlari, etiket ve diger aciklamalar Turkge olmalidir.

3
4 Cimento elle kullanima uygun olmalidir.
5
6.
7
8
9

nin 5. Maddesi EK 1 (14) ve (15) . kisimlarinda belirtilen bilgiler,
istirakg! firma, uygulama éncesinde, sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilecek herhangi bir problemde, imal edilen
malzeme Ulzerinde bulunan lot numarasindan hareket ederek urln izlenebilirligini ait kayitlari belgelemek zorundadir.
Uriin ile ilgili herhangi bir kirllma, kopma ya da deforma olma gibi beklenmeyen bir sorun ortaya ¢iktiginda, satici firma

Standart viskoziteye sahip olmaldir.

En az 40 gr'lik pudra ve sivi igeren iki kat steril ambalajlarda olmalidir.
Ambalaj tizerinde kullanim sekli belirtiimelidir.
10.

bu malzemeyi idarenin uygun gdérdidu bir kurulusta tahlil ve tektik ettirmekle yukimltddr. Bunun igin idarenin talebi
Operasyon sirasinda kullanilacak olan uygulama setleri (Cimento tabancasi, kartus vb...) tam-etkisiz olmalidir.

Hazirlama suresi 2-3 dakikayl gegmemelidir.
Kullanim zamani 5-7 dakikay1 gegmemelidir.

Sertlesme zamani en fazla 8 dakika olmalidir.



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

07/04/2021 16:21:15
11. Radyoopak madde igermelidir.
12.

13.

14.

Metil polimetakrilat orani %85 ve Uzeri olmalidir.
En az 1(bir) yil miadh olmahdir.

GENEL OZELLIKLER

14.1. Teklif edilen Grtiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

14.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4650)

14.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.
1.

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

14.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
2,

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
3.

Aciklama : KALIBRASYON KATETERI 5F 0.038 INCH
4,

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda

5.

14.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
KALIBRASYON KATETERI 5F 0.038 INCH
6.

Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olmalidir
Kateterin ug yapisi pigtail konfiglirasyonda olmalidir.

gelebilecek kuvvetli plastik hafizasi olmahdir.
olmalidir.
7.

Kateterler 5F ¢apta olmalidir.

Onceden sekillendiriimis uclarinin damara giriste yénlendirilirken kilavuz tel ile dizeltildiginde tekrar eski haline
Kateterler 100 +/-5cm uzunlukta olmahdir.
8.
9.
10.
1.

Kateter ucu, damar yuzeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin radyoopak, atravmatik ve soft tip 6zellikte
uzun sureli kullanim esnasinda bile kolayca deforme olmamalidir.

Kateter icinden 0,038in¢ kilavuz tel rahatca ge¢cmelidir.

Kateter fluoroskopi altinda kullanima uygun olmahdir.
isaretleyiciler profile etki etmemelidir.
12.

Kateter en az 750PSi basinca dayanikli olmalidir.
13.

Kateterler esnek ve yumusak bir materyalden uretilmis ve paslanmaz celik ag ile 6rilmis olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde
14.

Kateter lzerinde fluoroskopi altinda ¢ok rahat gorilebilecek 1cm aralikli en az 20 adet metal isaretleyiciler olmalidir. Bu
ambalaj Gzerinde de bulunmahdir.
konfiglirasyonda olmalidir.

Kateterin baglanti ucu (hub) universal "luer lock" sistemine uygun plastikten mamul ve Uzerinde French numarasi, i¢
Iimen ¢api ve ug tipi uluslararasi renk kodlarina uygun olarak belirtiimis olmali veya yazili olmalidir. Bu bilgiler ayrica

Kateterin baglanti noktasi (hub) kullanilan kilavuz telin kateterin icine ucunun rahatga ydnlendiriimesini saglayacak
Kateter ambalajinin igerisinde iken disaridan rahatga gorilmeli ve ambalajin 6n tarafi saydam olmalidir.
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Onayli Grtin (barkod) numaralari, Griin ambalaji Gzerinde yer almalidir.
GENEL OZELLIKLER

Yiklenici firma, Uriine ait marka adi onayli Uriin (barkod) numarasi, Uretici firma adi, Uretim parti seri (Lot) numarasu
varsa model, firmaya ait malzeme kodu bilgilerini Griin tesliminde yazili olarak sunmalidir.

17.1. Teklif edilen Grtiiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

17.2. Teklif edilen Grtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmaldir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grinin tliketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

(4721) GUIDING KATETER 8F
1.

17.3. YUklenici firma, idarenin firmaya l¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhudini yazili beyan etmelidir.

17.6. Malzemeyi teklif eden firma; uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
Aciklama : GUIDING KATETER 8F

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

17.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Guiding Catheter, mikemmel curve tutusu ve backup destegi saglayabilmesi igin Polymer teknolojisi ile tretilmis olmalidir.
2. Guiding Catheter, kink resistance ve torque kontrol saglayabilmesi icin yuvarlak double-braid tasariminda olmalidir.
3. Guiding Catheter,5, 6, 7 ve 8 F olgulerinde olmalidir. 6 F kateterin i¢ ¢api 0.070", 7 F kateterin i¢ ¢capi 0.081" ve 8 F
kateterin i¢ capi 0.091" lgulerinde olmalidir.
4, Guiding Catheter, tium o&lguler icin HS, RDC, RDC 1, RE-S, RE-SS, RE-L, C1, C2, MP1, MP2, ST, CROSSOVER 1,
CROSSOVER 2, LIMA, BATES1, BATES2, BATESS, ve BATES4, ug sekillerine sahip olmalidir.
5. Guiding Catheter, tim modeller icin 55 cm uzunluga sahip olmalidir. Ayrica, MP1, MP2 ve ST ug sekilleri icin 90cm
alternatifi de bulunmalidir.
6 Guiding Catheter 90cm uzunlugunda 40 derece ug sekline de sahip olmahdir.
7 Guiding Cateheter'in i¢ ylizeyi PTFE astar olmali; bu sayede plrlzsiz ve kaygan bir yiizey elde edilmelidir.
8. Guiding Catheter, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
9 GUIDER iCIN;
10. Kullanim Amaci: Mikrokaterlerin, stent veya benzeri girisimsel sistemlerin beyin veya vucudun dider yerlerine
ulastirimasina destek vermek amaciyla tasarlanmis farkli gaplardaki kateterler.
11.  Teknik Ozellikleri:
12. Proksimal Dis Cap (O.D)=5.0F,6.0F, 7.0 F, 8.0 F, 9.0 F olmak lizere 5 ayri ebat
13. Distal Dig Cap (O.D)=5.0F,6.0F,70F,80F,9.0F
14. g Cap (1.D) = proksimalden distale degismez
15. 5.0F= 0.053 inch(4.1F)
16. 6.0F= 0.064 inch(4.9F)
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7.0F= 0.073 inch(5.6F)

18.  8.0F= 0.086 inch(6.6F)

19.  9.0F= 0.099 inch(7.6F)
20.

21.

22,
23.

24,

Kilavuz tel kompatibilite: Butin kateterler 0.038'e kadar btin kilavuz tellerle galisabilir
bélimdedir.
25.

26.

27.

Saft Uzunlugu: 100cm. Tamami degismez yukarida verilmis 5.0F, 6.0F, 7.0F, 8.0F, veya 9.0F kalinhgindadir.
gorundr.

GENEL OZELLIKLER

Braided - Paslanmaz Celik Tel 6rgili: Saftin tamami paslanmaz celik ¢capraz sekilde ciftli gift kat tel 6rgi ile kaphdir.
Kateterin saftinin igi(limeni) Teflon-PTFE kaplidir. Bu da icinden génderilecek diger sistemlerin gegisini kolaylastirir.

Yani toplamda 4(dort) kat paslanmaz celik tel érgulidir. Paslanmaz gelik tel 6rgi proksimalden distale dogru 93 cm'lik
Distal 7 santimlik boélim tel 6rgu ile kaph degildir. Bu bolim damar yiizeyleriyle en fazla temas eden yer oldugunda ve
yuvarlatiimis oldugundan dolay kolaylikla ve surtinmeden kayar.

ayrica en ¢ok manipule edilen bélim oldugundan damar ylizeylerine zarar vermesin diye extra yumusaktir. Kateterin ucu

verilmek istenilen ve ulasiimak istenen damar yollarinin hepsine ulasilmasini saglar.

Ug Sekilleri: Her ebatta 3 ayri u¢ sekli mevcuttur: Diz Ug, 40* acili u¢ veya MPC tabir edilen genis kivrik ug. Destek

Kateterin tamami fluoroskopi altinda gortnur radiopak malzeme desteklidir, 6zellikle 7 cm'lik distal yumusak ug gok net
ozellikteki yeni miath olan Griinler ile degistirmelidir.

27.1. Teklif edilen Griinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

27.2. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lizere en az 1 yil olmalidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4666)

27.3. Yiklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni

kodlari ile eslenmis olmali, SGK? nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve Grinin tiketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

1.

2,

27.4. Teklif edilen urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
3.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)
4,

27.5. Teklif edilen (riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmahdir. Ayrica; Yiiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : URETERAL DOUBLE J STENT 22-24 CM 8-10 FR(ANTIGRAD)

27.6. Malzemeyi teklif eden firma; retici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli
5.

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

tutunmalidir.

Double pigtail kateter sistemi; 1 adet double pigtail kateter, pigtail duzlestirici,pozisyon verici sutur, esnek (flexible) stiffener,
en zor anatomilerde bile kolayca ilerleyebilmelidir.

Double pigtail kateter sisteminin 20cm, 22cm, 24cm,26¢cm ve 28cm boylarinda alternatifleri olmalidir.

RO markerli cannula (sabitleyici) aparati esnasinda 1 adet 0.0038" 145cm Amplatz klavuz tel ile birlikte verilmelidir.
Double pigtail kateter glidex hidrofilik (kaygan) kaplama olmalidir ve bu sayede girisim esnasinda buckling yapmamali,

Double pigtail kateterin i¢ hacmi ve drenaj delikleri genis olmali ve bu sayede optimal akim saglanmalidir.

Double pigtail kateter kompakt pigtail yapisi ve ispatlanmis biodurability'si ile glvenli bir sekilde yerlestirildigi yere
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8.

Double pigtail kateter sistemi, disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
GENEL OZELLIKLER

8.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

8.2. Teklif edilen Uriinlin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 2 yil olmahdir.
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve GrlGniin tiketilmesine kadar

8.4. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

8.5. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayith olmalidir. Ayrica; Yklenici firma drinlerin teslimi sirasinda

8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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