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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 25/08/2021 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 SUPER STIFT GUIDE WIRE 10,00 ADET
2 INDEFLATOR 350,00 ADET
3 MIKRO KATETER 2.7 F 130 CM PERIFERIK-ORGULU 75,00 ADET
4 VASKULER PERIFERIK KENDILIGINDEN ACILAN NITINOL STENT OTW 1,00 ADET
5 BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 5.00 MM 1,00 ADET
TEKLIFNO . 20214157
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. 1/5

FORM NO: MYS_0072
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
219.0003.000 SUPER STIFT GUIDE WIRE ADET 10
202.0006.000 INDEFLATOR ADET 350
194.0050.000 |MIKRO KATETER 2.7 F 130 CM PERIFERIK-ORGULU ADET 75
233.0080.000 VASKULER PERIFERIK KENDILIGINDEN ACILAN NITINOL STENT OTW ADET 1
233.0199.000 BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 5.00 MM ADET
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(4739) SUPER STIFT GUIDE WIRE
Aciklama : SUPER STIFT GUIDE WIRE
1.

Super Stiff Guidewire'lar hem vascular hem nonvascular uygulamalar icin idealdir.
Super Stiff Guidewire, teflon kaplama olmalidir.

2.
3. Super Stiff Guidewire, hidrofilik 6zellikte olmamahdir.
4.
5.
6.
7.
8.

Super Stiff Guidewire'lar 0.035" ¢capa sahip olmalidir.

Super Stiff Guidewire'lar 145 - 260 cm arasinda uzunluk secenekleri olmahdir.
GENEL OZELLIKLER

Super Stiff Guidewire'lar diiz olmali ve distal kisminda 1-7 cm araliginda flexible uca sahip olmalidir.
Super Stiff Guidewire'lar disposable ve kullanima hazir steril ambalajinda sunulmalidir.
8.1. Teklif edilen Uriiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

8.2. Teklif edilen Uruiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak Gzere en az 2 yil olmahdir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8.3. Yduklenici firma, idarenin firmaya Ug¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmal, SGK' nin ilgili web sayfasindan alinan c¢ikti ile belgelenmeli ve Grtinin tiketilmesine kadar

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

8.5. Teklif edilen Urdn, Urgn Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma driinlerin teslimi sirasinda
Urilin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan Uriintin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
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(4882)

INDEFLATOR
1
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Aciklama : INDEFLATOR

Dilatasyon balonlarinin gisirilmesi amaclh kullaniimalidir.
En az 20 cc dolum kapasitesi olmalidir

2
3 26 atmosfer basinca kadar sisirme yapabilmelidir.
4
5
6.
7
8
9

Hizli sisirme, kolay ve hizh kilitteme ve ¢dzmeye elverigli olmahdir.

Steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
10.

Ergonomik dizayna sahip olmalidir, sol ya da sag elle rahatca manipule edilebilmelidir.
Manometre Uzerinde sisirme ve indirme iglemlerini tanimlayan indikatér olmalidir.

Hava kabarciklarinin gézlemlenebilmesi icin seffaf materyalden Uretilmis olmalidir.

uygun olup olmayacagina karar verilecektir.
indeflatérler ile degistirmeyi kabul edecektir.
1.
12.
13. GENEL OZELLIKLER

ihaleye katilan firmalar numune en az 3 érnek getirecek ve Kardiyoloji A.D. da bu numuneler olgularda denendikten sonra

ihaleyi kazanan firma, sonradan kullanim durumuna piire kullanicilarda kalan indeflatérler istenilen konfigiirasyondaki
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

!ndeflatijrler teker, teker ambalajlanmis steril paketlerde olmali ve paketler lGizerinde uluslararasi standartlara uygun
Indeflator dlglleri kod numarasi, lot numarasi, sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi ve UBB kodu belirtilecektir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadli olmalidir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4740)

13.1. YUklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay éncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan 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,

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

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

MIKRO KATETER 2.7 F 130 CM PERIFERIK-ORGULU
4,

13.3. Teklif edilen Griin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica; Yiklenici firma Griinlerin teslimi sirasinda
Aciklama : MIKRO KATETER 2.7 F 130 CM PERIFERIK-ORGULU

13.4. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
5.

uyumlu olmalidir.

Kateterin uzunlugu en az 130 cm olmalidir.
6.

7.

Periferik vaskiler radyolojik girisimlerde siiper selektif kateterizasyon iglemleri i¢in kullanima uygun olmaldir.
8.

Teklif mikrokateter yaninda uygun mikrokilavuz tel ve déndirme (torque) cihazini da igermelidir. Bunlarin tek ambalaj
icinde oldugu teklifler yaninda ayri ayri ama tek kalem olarak verildigi tekliflerde kabul edilecektir.

Kateterin dis capi proksimalde 3.0 F?den distalde 2.8 F?den kalin olmamalidir. i¢ liimeni en az 0.018 in¢ kilavuz tel ile
Kateter esnek ve yumusak (flexible) bir materyalden mamdil olmalidir.

Kateterin ucu hari¢ tim gdvdesi uygun malzemeden mamul 6rgull tel ile beslenmis olmalidir. Bu 6zelligi sayesinde
kateter mikemmel déndiirme (torque) kontrolii ve manevra yapma kolayligina sahip olmahdir.

Kateterde en dar agili ve tortioz yerlerden gecerken bile kirilma ve katlanma olmamalidir.

Kateter embolizasyon esnasinda yeterince stabil kalmalidir.
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16.

olmalidir.
17.

20/08/2021 10:14:53
9. Kateterin i¢ yuzeyi kilavuz telin rahat hareketine ve kontroline olanak saglayacak yapida olmalidir. Dig ylzeyi ise
distalde damar icinde ilerletime kolayligina, proksimalde ise mikrokateterin rahat manipllasyonuna olanak saglayan
yapida olmalidir.
10.
11.
12.
13.
14.
15.

Kateterin radyoopasitesi ylksek olmalidir. Kateter ucu, rahat pozisyonlandirma igin radyoopasitesi artirilmis olmalidir.
18.

Kateterin ucu damar yiizeyine zarar vermemesi (atravmatik) igin soft tip (yumusak ug) 6zellikte olmahdir.

gonderilen malzemelerin durumunun viziel olarak kontrol edilebilmesine izin verebilmelidir.
¢ikarmayacak sekilde esnek olmalidir.
19.

20.

Kateterin baglanti ucu (hub) universal luer-lock sistemine uygun plastikten mamul olmalidir. Bu kesim seffaf olup iginden
21,

Kateterin baglanti ucu (hub) kullanilan kilavuz telin kateter igine ucunun rahatca yonlendiriimesini ve/ veya partikil
embolizan ajan kullaniimasi gerektiginde bu kisimda birikmemesini saglayacak konfigiurasyonda olmalidir.
Kilavuz tel gapi mikrokateter ile kullanima uygun olmalidir.

Kilavuz tel uzunlugu (kateter ile uyumlu olacak sekilde ve kateterden en az 10 cm uzun olacak sekilde) en az 140 cm
Kilavuz tel hidrofilik kaplamali ve radyoopak uglu olmalidir.

Kilavuz tel safti kateteri rahat tasiyacak kadar sert (stiff) ancak tortioz damarlarda ilerleme esnasinda da sorun
GENEL OZELLIKLER

Kilavuz tel ucu yumusak atravmatik olmalidir. Distal yumugak u¢ maksimum 15 cm uzunlugunda olmalidir.

Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalaj lizerinde sterilizasyon yontemi ile son kullanma tarihi belirtiimis olmalidir.

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

21.2. Teklif edilen rinin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lGzere en az 1 yil olmalidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketiimesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(6503)

21.3. Ylklenici firma, idarenin firmaya ¢ ay oncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
21.4. Teklif edilen Urin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
1.
2,
3.

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

21.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmahdir. Ayrica; Yiklenici firma Grinlerin teslimi sirasinda
4,

devam etmelidir.

kivrimli tellerin birlestiriimesi veya surekli sinlzoidal teknoloji ile Gretilmis olmalidir.

BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 5.00 MM
5.

21.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl
Aciklama : BALONA MONTE EDILMIS ILAC SALINIMLI KORONER STENT 5.00 MM

Stent, i¢ ve dis ylzeyi parlak, plrizsiz ve eklemesiz stratlara sahip olmalidir.

Stent paslanmaz celik, kobalt veya platin alasimli malzemeden yapilmis, tiibller yapida ve lazer kesim veya dogrudan
Stentin strat kalinidi en fazla 0,0036 in¢ olmalidir.
olmalidir.

Stentin ilaci everoilimus veya zotarolimus grubu, polimeri sabit veya eriyebilen olmalidir. Doku salinimi en az 60 gin

Stentin balonunun distal ve proksimal uglarinda 2 adet radyopak marker bulunmali ve stent bu iki marker arasinda
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6
7
8.
9
10.

bulunmalidir.
11.

Stentin giris profili en fazla 0,020 ing, gegis profili en fazla 0,043 in¢ olmalidir.(3.0 stent igin)
12.

Stent uzunlugu 8 mm ve Uzerinde olmalidir ve en az 4 adet size segenegdi olmahdir.

Stent klinik tarafindan uygun gorilecek son jenerasyon stentlerden olmaldir.
13.

GENEL OZELLIKLER

Teklif edilen Uriinler en az 2 yil miadli olmali ve steril orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Stentle kullanilan platform- ila¢ ve polimerle ilgili yeterli sayida ve degerde randomize kontrolli klinik anjiyografik calisma

Stent ¢ap ve uzunluklari istege bagh olarak degistirilebilmelidir.

Anabilim Dalinda bu numuneler olgularda denendikten sonra uygun olup olmayacagina karar verilecektir.

ihaleye katilan firmalar numune en az 3 érnek, daha énceden kullaniimamis ise en az 6 érnek getirecek ve Kardiyoloji
Ozellikteki yeni miatli olan Urunler ile degistirmelidir.

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

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

13.2. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
kodlari ile eslenmis olmal, SGK' nin ilgili web sayfasindan alinan cikti ile belgelenmeli ve Griinin tlketilmesine kadar
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

13.3. Teklif edilen Urlin; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

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

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

20/08/2021 10:14:53



