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KONNEKTOR-Y OTOMATIK VALFLİ
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

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

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(4876) KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F JL 3.5 CM
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  12.2.
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  12.4.

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.
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.
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KONNEKTOR-Y OTOMATIK VALFLİ

KORONER KALP KATETERI DIAGNOSTIK 6F JL 3.5 CM

SHEATH INTRODUCER SET 6F

KATETER SHEATH INTRODUCER 9FR
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VASKULER PERIFERIK KENDILIGINDEN ACILAN  NITINOL STENT OTW

TROMBEKTOMI KATETERI LESSTAPERING
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Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Stent periferal uygulamalarda kullanılmak üzere self expendable (kendiliğinden açılır) özellikte olmalıdır.

Stent 0.035'' kılavuz tel üzerinden çalışabilmelidir.

Stent nitinol materyalden yapılmış olmalıdır.

Stent her iki ucunda floroskopi altında görünürlüğü sağlayan radyoopak (en az 3'er adet) marker bulunmalıdır.

Stent "over the wire" veya "monorail (rapid exchange)" özellikte olmalıdır.

Stentin kullanılacak bölgeye göre 80 (+/-5) cm ve 120 cm kateter uzunluğu olmalıdır.

Stentin tek el ile açılabilmesi ve kolay manipule edilebilmesi için özel tasarlanmış kontrollü açılımı sağlayan el
mekanizması mevcut olmalıdır.
Optimum esneklik ve dayanıklılıkta olmalıdır.

Stent çapı 6-14 mm arası seçeneklere sahip olmalıdır.

Stent uzunlukları 20 - 30 - 40 - 60 - 80 - 100 mm arası veya eşdeğeri uzunlukta seçeneklerde olmalıdır.

Stent disposable ve kullanıma hazır steril ambalajında sunulmalıdır.

Stent uluslar arası kabul görmüş kalite standartlarına sahip olmalıdır.(FDA, CE)

GENEL ÖZELLİKLERİ

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.

Kateter, tedavi edici malzemelerin intra kranial lezyonlara gönderilmesi için destek amaçlı tasarlanmış olmalıdır.

Kateterin ayrıca intra kranial emboli aspirasyon endikasyonu olmalıdır.

VASKULER PERIFERIK KENDILIGINDEN ACILAN  NITINOL STENT OTW

TROMBEKTOMI KATETERI LESSTAPERING

Açıklama :

Açıklama :
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(4888) KONNEKTOR-Y OTOMATIK VALFLİ
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Kateter şaftı sürtünmeyi azaltmak amacıyla hidrofilik kaplı olmalıdır.

Kateter, esnek ve değişken sertlik, yumuşaklık oranlarına sahip kompozit malzemeden üretilmiş olmalıdır.

Kateter, 0.038" inch'e kadar guidewire ile kullanılabilmelidir.

Kateter, hybrid yapıda ve coil tasarımıyla tasarlanmış olmalıdır.

Kateter 6F 0.0815" inch dış çap ve 0.070" inch iç çap ölçülerine sahip olmalıdır.

Kateter 115 cm uzunluğunda olmalıdır.

Kateter, lezyonlara ulaşımda atravmatik olması için distalde 19 cm?lik esnek segment yapısına sahip olmalıdır.

Kateter, steril tekli ambalajda ve üzerinde sterilizasyon şekli ve saklama koşulları belirtilmiş şekilde ambalajlanmış
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.

Şeffaf dayanıklı sert plastik materyalden imal edilmiş olmalıdır.

Balon anjiyoplasti ve stent işleminde kullanılmak üzere iç lümeni geniş olmalı ve 9 FR kateterin girişine izin vermelidir.

Sistem, bir adet otomatik Y-konneklör ve bir adet kılavuz tel giriş ve torquer aparatı içermelidir.

Y-konnektör itme-çekme hareketi ile açılıp kapanmalı döndürerek açılım yapmamalıdır.

Y-konnektörün yan portona en az 20 cm uzunluğunda şeffaf uzatma ve şeffaf musluk entegre olmalıdır.

Uç kısmı rotating adaptörlü luerlock olmalıdır.

Anjiyoplasti sırasında kullanılmak üzere hemostatik valfli olmalıdır; hemostatik valf kan çıkışına engel olacak şekilde
dizayn edilmiş olmalıdır.
Steril ve orijinal ambalajında teslim edilmiş olmalıdır.

Ürün CE belgesine sahip olmalıdır.

Miadı en az 2 yıl olmalıdır.

KONNEKTOR-Y OTOMATIK VALFLİAçıklama :
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(4883) SHEATH INTRODUCER SET 6F
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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; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nin 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.

Kalp kateterizasyonu ve koroner anjiyografide kullanıma uygun olmalıdır.

Introducer set hemostasis valfli kılıf, 1 adet guide wire ve 1 adet dilatatör içermelidir.

Introducer 0,038 guide wire kullanılabilmelidir.

7 cm - 11 cm ve 25 cm uzunluğundaki seçenekleri bulunmalıdır. Guide wire in bir uca J diğer ucu düz, her iki ucu
fleksible, çapı 0.038" ve 18 G iğne ile kullanılabilmelidir.
Sheat içinden kateter geçirildiğinde, kateterin kenarından (valf ile kaleler arasından) kan sızdırmamalıdır.

Bu sistemin 5F (1,57mm), 6F (2,00 mm), 7F (2,33 mm), 8F (2,67mm), 9F (3,0mm), 10F boyları olmalıdır.

Esnek ve dayanıklı olmalıdır.

İhaleye katılım Firmalar numune en az 3 örnek getirecek ve Kardiyoloji AD da bu numuneler olgularda denendikten sonra
uygun olup olmayacağına karar verilecektir.
İhaleyi kazanan firma, sonradan kullanım durumuna göre kullanıcılarda kalan Introducerleri istenilen konfigürasyondaki
Introducerler ile değiştirmeyi kabul edecektir.
Introducer teker, teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalı ve paketler üzerinde uluslararası standartlara uygun guide
wire in ölçüleri, kod numarası, lot numarası, sterilizasyon tarihi, son kulanma tarihi ve UBB kodu belirtilecektir.
Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibarı ile en az 2 yıl miadlı 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 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.

SHEATH INTRODUCER SET 6FAçıklama :



DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ
Uygulama ve Araştırma Hastanesi

25/07/2022 13:53:25

(6263)

(9453)

KATETER SHEATH INTRODUCER 9FR

ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.018 MONORAIL(SUT KODU:GR1013)
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Introducer  Setin damar travmasına yol açmaması açısından sheathten dilatöre düz geçiş olmalıdır.

Introducer Setler 4f-11F arası kalınlıkta değişik çaplarda seçenekleri olmalıdır.

Vücuda acısız ve kaygan giriş sağlamalıdır.

Introducer Sheat'in Cross-cut dizaynını bulunduran hemostaz valfi mükemmel kateter kullanımı sağlarken, kan
sızıntısını  ve hava aspirasyon riskini de ortadab kaldırmalıdır.
Sheath içerisindeki dilatörün, dilatör kilidi bulunmalı, kilit sayesinde yerleştirme sırasında dilatörün geriye kaçması
önlenmelidir.
5F-11F arası Introducer içinden 0.038inch, 4F Introducer içinden 0.035inch Guide Wire geçmelidir.

Introducer set içerisindeki sheat'in uzunluğu 4F-6F Introducerlar için maximum 7 cm, 7F-11F için 10 cm olmalıdır.

Sheath'e bağlı bir yan uzatma bulunmalıdır.

Kan kaybını azaltmak için kullanılan STOP-COCK kilitli olmalıdır.

Sheatler kullanım kolaylığı sağlamak için renk kodlu olmalıdır.

Introducer Set içerisinde, Sheath, dilatör, spring mini guide wire bulunmalıdır.

Değişik uygulamalar için geniş bir seleksiyon aralığına sahip olmalıdır.

Introducer Set'ler teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalı ve paket üzerinde uluslararası standartlara uygun
ölçüleri, kod numarası, lot numarası, UBB kodu ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.
GENEL ÖZELLİKLER

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.

Balon Kateteri, 0.014'' kılavuz tel üzerinden işlem yapmak için kullanılmalıdır.

Balon Kateteri, maksimum 14 ATM basınca kadar kullanılabilmelidir.

Balon Kateteri, düşük sönme profiline sahip olmalı ve hızlı şişme ve sönmeye olanak sağlayacak lümen yapısına sahip
olmalıdır.
Balon Kateteri, distal tip esnekliğine sahip olmalıdır.

Balon Kateteri, katlama teknolojisiyle şaft etrafında sıkı bir şekilde sarılı olmalıdır; bu sayede bir çok kere balonu şişirip
söndürmek mümkün kılınmalıdır.
Balon Kateteri, 90-150 cm arasında şaft uzunluğu alternatiflerine sahip olmalıdır.

KATETER SHEATH INTRODUCER 9FR

ANJIYOPLASTI BALON KATETER 0.018 MONORAIL(SUT KODU:GR1013)

Açıklama :

Açıklama :
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Balon Kateteri, maksimum 6F introducer sheat ile kullanılmalıdır.

Balon Kateteri, 1.5 -6 mm arasında çap ve 2.0-2.2 cm arasında uzunluk alternatiflerine sahip olmalıdır.

Balon Kateteri, disposable 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.


