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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
ez Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20214189
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/08/2021 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

24/08/2021 00:00:00

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 DURA GREFTI 40,00 ADET
2 EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU 1.500,00 ADET
3 VENTRICULAR DRENAJ SYSTEM 15,00 ADET
4 SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2 150,00 ADET
TEKLIFNO - 20214189

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 Sarthame (4 syf)

FORM NO: MYS_0072
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228.0193.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
DURA GREFTI
217.0002.000
227.0007.000

217.0009.000

EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU
VENTRICULAR DRENAJ SYSTEM

SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2
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ADET

ADET
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(4621)

40

DURA GREFTI

ADET

1500

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

ADET

15

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Aciklama : DURA GREFTI

150

Norotoksit olmamalidir.

At kaynakli dogal kollajen fibrillerden veya bovin pericardium yada sigir asil tendonundan olugmalidir.
Gegici dura deplasmani saglayarak dura rekonstriiksiyonunda kullaniimalidir.

ideal bir duranin tim ézelliklerine sahip olup dura rejenerasyonu igin kullaniimalidir.

Kullanildiginda adhezyon ve enkapsulasyon gorilmemelidir.

Cevre ortama ve ameliyat aletlerine yapismamalidir.

12,

Bosluksuz matriks yapida veya gézenekli yapida olup, sivi gegirmemelidir.
13.

Hastalik gecirme riski olmayip, otolog neoduranin gelistiriimis hali olmalidir.
14,

Fibrin yapistirici ile, gerilimsiz dikisle veya tek bagina uygulanabilir olmahdir.
Her iki tarafida uygulanacak yuzey Gzerine kullanilabilmelidir.
vermelidir.

En az 4cm x 5cm ebadinda olmalidir.
15.
16.

Kuru, yari hidrate veya hidrate formda kullanilabilir olmalidir.
17.

Transparan bir yapiya sahip olup, uygulama yapilacak ylizeyde olusabilecek kanamalarin gézlemlenmesine olanak

Tekli kutularda steril olarak satiimalidir.

Uriiniin sterilizasyon metodu etilen oksit veya Gama 1sini olmaldir.
greftlerin  ve
18.

Operasyonda dura altina (underlay) veya Ustline (overlay) uygulanabilir olmalidir.
Sentetik xenogreftlerin

Satig Sertifikasi olmasi yeterlidir.

imal ya da

ithal
(FDA, TGA,SFDA,PAL,IOWIG,HAS vb.) belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal GrlGinlerde ise Saglik Bakanlgi Serbest
Sertifikasi olmasi yeterlidir.

edildikleri

Ulkelerde oldugundan
Sentetik greftlerin ve xenogreftlerin imal ya da ithal edildikleri Ulkelerde kullanildigina dair ilgili Glkenin ruhsatlandirma
biriminden veya bagimsiz saglk teknolojileri degerlendirme (HTA) biriminden alinacak, Uriinin lkede kullanildigina ve
geri 6deme kapsaminda olduguna dair belge ya da ilgili Glkenin Saglik Bakanhdindan alinacak ayni 6zelliklere haiz

sertifikal
belgelerden herhangi biri ile belgelendiriimesi gerekmektedir. Yerli imal Urlinlerde ise Sagdlik Bakanhdi Serbest Satis
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19. GENEL OZELLIKLER

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

19.2. Teklif edilen Grtindin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmahdir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4617)

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

19.3. Yuklenici firma, idarenin firmaya U¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni
19.4. Teklif edilen Urln; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli kargilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.
SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2

Aciklama : SURGICEL FIBRILLAR 5.1X10.2

Ayrica; Yuklenici firma Urlnlerin teslimi sirasinda
19.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli

Malzeme Oxide Rejenere Seliiloz (Polyoxyanhydro glucoronic acid)'dan mamdaldur.
2. Malzeme 7 katl olacak kat kat ayrilabilecek yapidadir.
3. Hemostatik 6zellige sahiptir.
4.
5.
6.
7.
8.

GENEL OZELLIKLER

3-4 dakika etkili hemoztas saglamakta ve 13-14 gln icerisinde viicuttan tamamen Absorb olmaktadir.
Uzerinde koter ile uygulama yapilabilmeye uygun yapidadir.

Vicut igerisinde 13-14 glin kalacagindan en az 24 ayri gram pozitif(+) ve gram negatif(-) bakteriye karsi duyarhdir
Malzemeler tek tek steril pogetlerde ve orijinal kutularinda teslim edilecektir.

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

8.2. Teklif edilen Griinlin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 2 yil olmahdir.
eslenmis kalacagi taahhudini yazil beyan etmelidir.

8.5. Teklif edilen riin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmaldir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8.3. YUklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
8.4. Teklif edilen Urtn; 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
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan iriiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
8.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgl veya bayi olarak Urlin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitli



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
(4616)

24/08/2021 14:45:31
EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU
1.
2,
3.

4,

Aciklama : EMILEBILEN SELULOZ KANAMA DURDURUCU
olmalidir.

Uriiniin hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz olmalidir.
5.

Uriiniin ortamin PH degerini 3'lin altina diisiirerek bakterisidal 6zellige sahip olmalidir.
6.

istendigi takdirde detay teknik 6zelliklerde belirtilecektir.

8.
9.

Bu bakterisidal etki galismalarin in vivo ve in vitroda en az 24 gesit (+) gram pozitif (-) gram negatif bakterilere karsi etkili
10.

Tum tibbi malzemlerde mutlaka CE belgesi 6rnegi ibraz edilecektir. Ek kalite, tUretim, dagitim standartlarina ait belgeler
oransal veya parasal olarak hastane tarafindan detay teknik 6zelliklerde belirtilecektir.
farkhhklar-uygunluk almak kosulu ile kabul edilebilir.

Tekliflerin degerlendiriimesinde fiyat disi unsur olarak kullanilabilecek kalite, teknik deger ve verimlilik gibi faktorler
1.

Malzeme ile ilgili tanimlanan ebat, kalibre ve agirlik vs. gibi dl¢ltlerde malzemenin kullanim amacini bozmayacak
12,

edildiginde herhangi bir uyari yapilmaksizin cezai islemler baglatilacaktir.
depolanma sirasinda bozulmayacak 6zellikte olmalidir.

etkileme, malzemeye bagli islem tekrari gereksinimi, malzemenin tanimli fonksiyonu kargilamasi, islem havuzundaki

Numune degerlendirmesi; "klinik kullanim uygunlugu" kapsaminda yapilacaktir. Numunenin klinik kullanim uygunlugu
hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim goésterme, is akiglarini
ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktérler yoniinden degerlendirilecektir.
13.

Muayene komisyonunun elindeki numune veya bilgiler ile teslim edilmis Urunlerin farkli 6zelliklerde Grtinler oldugu tespit
Teslim edilecek Urtun aksi belirtimedikge tek tek orjinal ambalaj iginde, kir/pas/nem icermeyecek sekilde, tasinma ve
Sterilizasyon sarti 6zel olarak belirtimese bile kullanilan malzemenin fonksiyonuna bagh olarak aranacaktir ve uygunluk
verilirken degerlendirilecektir. Bu tir malzemelerde ambalajin lizerinde sterilizasyon sekli (E.O. , buhar, gama sterilizasyon
gibi) ve steril oldugunu gosterir endikatér bulunmalidir. Uygulanan sterilizasyon yontemi geregi endikatér bulunmayan
Urtinlerde sterilizasyonun uygun sartlarda yapiimis oldugunun belgelenmesi istenecektir.
Uriin 5x7 cm ebatlarinda olmalidir.
GENEL OZELLIKLER

Teslim edilmis malzemelerin kullanimi sirasinda, Grliniin sartname hikumlerini karsilamadigi veya kullanim ézelliklerini
yitirdigi tespit edilen malzemeleri tanzim etmeyi veya 15 gln i¢inde degistirmeyi taahhit edecektir.

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

13.2. Teklif edilen rliniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lizere en az 2 yil olmahdir.

olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.
(4615)

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Grlnin tiketilmesine kadar
13.5. Teklif edilen driin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayitli olmalidir.

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

13.3. YUklenici firma, idarenin firmaya (¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.
1.

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

Aciklama : VENTRICULAR DRENAJ SYSTEM
2,

Ayrica; Yuklenici firma Grlnlerin teslimi sirasinda
13.6. Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli
VENTRICULAR DRENAJ SYSTEM

Tek parca ve integral dizayinda olmalidir.

Sistem ventrikil drenaji amaci 1le kullaniimak icin dizayn edilmis olamlidir.
Sistem iginde bir adet drenaj torbasi ve bir adet ventrikil kateter kiti olmalidir.
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13.
14.

15.
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4. Drenaj torbasi Uzerinde kolay okunabilir volim isaretleri olmalidir.
5. Drenaj torbasi hacmi 700ml olmalidir.
6. Torba iginde sivinin kolayca torba icinde akmasini saglayacak ve torba i¢ ¢ceperinin yapigsmasini engelleyecek kanal
yapisi olmahdir.
7. Torbada, torba ylksekliginin kolayca ayarlanabilmesini saglayan aski tipi olmalidir.
8.
almalidir.
9.
10.
11.
12.

numune alinabilmesi icin luer konnektorlti 360 derece Uglu musluk olmalidir.

16.

Drenaj sisteminin hasta hatti (zerinde sivinin geri kagisini 6nlemek amaciyla anti reflux valf mekanizmasi yer
17.

Kateter 6zellikleri agagida listelenen sekilde olamk zorundadir.

Il)Kateter ucu delikli yapida olmalidir.

Sistem igerisindeki Ventrikiler Katetrer kit icerigi asagida belirtilen malzemleri icermek zorundadir.
I) Kateter 5,10 ve 15 cm de mesafe marker'i icermelidir.

Hasta baglanti hortumu hastanin BOS drenajina rahatlikla izin verecek uzunlukta olmali, hat (izerinde drenaj sivisindan
18.

a- En az 15 cm boyunda, en az 8Fr dis ¢apli silikon malzemeden Uretilmis Ventrikuler kateter.

19.

lll)Kateter dis gapi: en az 2.7mm i¢ ¢api: en az 1.4 mm olmalidir.
b)8Fr icin uygun olan dikis klempi

c)Trokar

e)Luer lock konektér

20.

f)Paslanmaz celik stilet
21.

Sistem ve kompenentleri steril ambalajinda olamhidir.
GENEL OZELLIKLER

21.1. Teklif edilen triiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmahdir.
Sorgulama sekmesinde kayitli olmalidir.

21.2. Teklif edilen rinin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak lzere en az 1 yil olmalidir.
ozellikteki yeni miath olan Urunler ile degistirmelidir.

eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

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

21.5. Teklif edilen Uriin; Sosyal Gulvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile belgelenmeli ve trlnin tiketiimesine kadar
adina askiya ¢ikarmalidir.

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

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

tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) “nde satin alinan {riiniin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz

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



